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1. ВВЕДЕНИЕ
Доклад  об  осуществлении  государственного  контроля  (надзора)  в  сфере здравоохранения  и  об  эффективности  такого  контроля  (надзора)  в  2015  году подготовлен  Территориальным органом Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Саратовской области в соответствии с частью 5 статьи  7  Федерального  закона  от  26.12.2008  №  294-ФЗ          «О  защите  прав  юридических  лиц  и  индивидуальных  предпринимателей  при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля»  и  в  соответствии  с  постановлением  Правительства  Российской  Федерации  от 05.04.2010 № 215 «Об утверждении правил подготовки докладов об осуществлении государственного  контроля  (надзора),  муниципального  контроля  в соответствующих  сферах  деятельности  и  об  эффективности  такого  контроля (надзора)».  

К докладу прилагается отчет об осуществлении государственного контроля (надзора) по утвержденной форме статистического наблюдения (приказ Росстата от  21.12.2011  №  503  «Об  утверждении  статистического  инструментария  для организации  Минэкономразвития  России  федерального  статистического наблюдения  за  осуществлением  государственного  контроля  (надзора)  и муниципального контроля»).
 

2. ОРГАНИЗАЦИЯ ГОСУДАРСТВЕННОГО КОНТРОЛЯ
Сведения об организационной структуре и системе управления органа государственного контроля (надзора, 
Территориальный орган Росздравнадзора по Саратовской области является  территориальным органом  Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения, и осуществляет функции по контролю и надзору в сфере здравоохранения на территории Саратовской области.

Фактическая численность сотрудников Территориального органа  Росздравнадзора по Саратовской на конец отчетного периода составляет 14 человек.

Структура Территориального органа  Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Саратовской области: 

- руководитель территориального органа – 1 ед.;

- заместитель руководителя – 1 ед.;

- отдел организации контроля и надзора в сфере оказания медицинских услуг – 4 ед.;
- отдел мониторинга и контроля обращения лекарственных средств и изделий медицинского назначения – 3 ед.;
- отдел административного и финансового обеспечения – 5 ед.
Перечень и описание основных и вспомогательных (обеспечительных) функций
Полномочия Территориального органа Росздравнадзора по Саратовской области  определены Положением  о территориальном органе Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения, утвержденным приказом Минздрава России от 13.12.2012 №1040н, а также Положением о территориальном органе Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Саратовской области, утвержденным приказом Росздравнадзора от 06.06.2013 № 2281-ПР/13.

Основными полномочиями территориального органа является осуществление: 

- государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности;

-  государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств, 

- государственного контроля за обращением медицинских изделий.

Также в соответствии с действующим законодательством  территориальный орган осуществляет функции по контролю за реализацией  региональной  программы  модернизации здравоохранения Саратовской области, реализацией мероприятий по модернизации государственных учреждений, оказывающих медицинскую помощь; по контролю за осуществлением полномочий в сфере здравоохранения, переданных на уровень субъектов Российской Федерации в части лицензирования отдельных видов деятельности и в части льготного лекарственного обеспечения отдельных льготных категорий граждан; по контролю  за  расходованием  средств  (субвенций),  выделенных  на реализацию переданных полномочий.

Информация о взаимодействии с другими органами государственного контроля (надзора), муниципального контроля, порядке и формах такого взаимодействия
Территориальный орган Росздравнадзора по Саратовской области при осуществлении функций по государственному контролю осуществляет  взаимодействие  со  следующими  федеральными  органами исполнительной власти: 

- Федеральная  налоговая  служба  –  получение  сведений,  содержащихся  в едином  государственном  реестре  юридических  лиц  (государственный  регистрационный номер записи о создании юридического лица, данные документа, подтверждающего  факт  внесения  сведений  о  юридическом  лице  в  единый государственный  реестр  юридических  лиц;  идентификационный  номер налогоплательщика  и  данные  документа  о  постановке  лицензиата  на  учет  в налоговом  органе),  или  в  едином  государственном  реестре  индивидуальных предпринимателей  (государственный  регистрационный  номер  записи  о государственной  регистрации  индивидуального  предпринимателя,  данные документа,  подтверждающего  факт  внесения  сведений  об  индивидуальном предпринимателе  в  единый  государственный  реестр  индивидуальных предпринимателей,  идентификационный  номер  налогоплательщика  и  данные документа о постановке лицензиата на учет в налоговом органе); 

- Управление Федеральной  службы  по  надзору  в  сфере  защиты  прав  потребителей  и благополучия  человека по Саратовской области -  получение  сведений  о  наличии  санитарно-эпидемиологического  заключения  о  соответствии  помещений  требованиям санитарных правил, выданного в установленном порядке; 

- Управление Федеральной  службы  Российской  Федерации по  контролю  за  оборотом наркотиков по Саратовской области – получение сведений о наличии заключений органа по контролю за оборотом наркотических средств и психотропных веществ. 

-  Прокуратура  Саратовской области   – согласование проверок по государственному контролю; 

- Управление министерства внутренних дел по Саратовской области – направление сведений о нарушениях в сфере обращения лекарственных средств и медицинских изделий;
- Федеральная служба по аккредитации – получение сведений, содержащихся Едином  реестре  органов  по  сертификации  и  испытательных  лабораторий (центров) Таможенного союза (номер и срок действия аттестатов юридических лиц);

- Казначейство Саратовской области – получение сведений об оплате административного штрафа (администрирование поступления административных штрафов);
- Территориальный  фонд  обязательного  медицинского  страхования Саратовской области – получение сведений о нарушении прав граждан в сфере охраны здоровья. 

Кроме того, сотрудники территориального органа Росздравнадзора по Саратовской области привлекались  органами прокуратуры Саратовской области для участия в совместных проверках. В 2015 году сотрудники территориального органа приняли участие в 101 проверке.

В мае 2015 года в рамках   международной операции «Пангея VII»,  направленной на пресечение оборота фальсифицированных и контрафактных лекарственных средств, территориальный орган  Росздравнадзора принял участие в проверках проводимых правоохранительными органами.
Сведения о проведенной работе по аккредитации юридических лиц и граждан в качестве экспертных организаций и экспертов, привлекаемых к выполнению мероприятий по контролю при проведении проверок.
В силу статьи 2 Федерального закона от 26.12.2008 N 294-ФЗ "О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля", статьи 8 Федерального закона от 28.12.2013 N 412-ФЗ "Об аккредитации в национальной системе аккредитации" органы, уполномоченные на осуществление государственного контроля (надзора) вправе привлекать  к проведению мероприятий по контролю экспертов, имеющих специальные знания, опыт в соответствующей сфере деятельности и аттестованных в установленном Правительством Российской Федерации порядке.
В соответствии с пунктом 2 Правил аттестации экспертов, привлекаемых органами,  уполномоченными  на  осуществление  государственного  контроля (надзора), к проведению мероприятий по контролю в соответствии с Федеральным законом «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при  осуществлении  государственного  контроля  (надзора)  и  муниципального контроля», утвержденных постановлением Правительства Российской Федерации от  10.07.2014  №  636,  аттестация  экспертов  осуществляется  федеральными  органами  исполнительной власти,  органами  исполнительной  власти  субъектов  Российской  Федерации, уполномоченными  на  проведение  соответствующего  вида  государственного контроля (надзора). 

Согласно приказу Федеральной  службы  по  надзору  в  сфере здравоохранения от 16.03.2015 N 1620 «Об аттестации экспертов, привлекаемых Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения (территориальным органом Федеральной  службы  по  надзору  в  сфере здравоохранения) к проведению мероприятий по контролю в соответствии Федеральным законом «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при  осуществлении  государственного  контроля  (надзора)  и  муниципального контроля»», в Территориальном органе Росдравнадзора создана аттестационная комиссия по проведению квалификационного экзамена граждан, претендующих на получение аттестации эксперта (приказ от 05.08.2015 NП64-243/15)
В 2015 году в аттестационную комиссию поступило 29 заявлений граждан, претендующих на получение аттестации эксперта. Все заявления рассмотрены,  граждане допущены к сдаче квалификационного экзамена.
Проведено 4 заседаний аттестационной комиссии, аттестовано 29 граждан на проведение  экспертизы при осуществлении государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности по 22 специальностям. 
3. ФИНАНСОВОЕ И КАДРОВОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ ГОСУДАРСТВЕННОГО КОНТРОЛЯ (НАДЗОРА)
Сведения, характеризующие финансовое обеспечение исполнения  функций  по осуществлению государственного  контроля  (надзора)  (планируемое  и  фактическое  выделение  бюджетных средств, расходование бюджетных средств, в том числе в расчете на объем исполненных в отчетный период контрольных функций) 

Финансовое  обеспечение  исполнения  функций  по  осуществлению государственного  контроля  (надзора)  осуществляется  территориальным органом за  счет средств федерального бюджета. Главным распорядителем бюджетных средств является Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения. 
В 2015 году объем финансовых средств, выделенных Территориальному   органу  Росздравнадзора по Саратовской области главным распорядителем (Росздравнадзором) на выполнение функции по государственному контролю, составил 8 790,0 тыс. руб. (в первом полугодии 2015 года – 3 267,0 тыс. руб.). 

Исполнение  федерального  бюджета  в  целом  по  Территориальному   органу  Росздравнадзора по Саратовской области составило 100%. 

Данные  о  штатной  численности  работников  органов  государственного  контроля (надзора) 

В соответствии с приказом Минздрава России от 17.06.2014 N 286н «Об утверждении схемы размещения Территориальных органов Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения»  штатная численность Территориального   органа  Росздравнадзора по Саратовской области составляет  15 ед.

Фактически на конец отчетного года в территориальном органе занято 14 штатных ед. Среднесписочная численность сотрудников в 2015 году составила 13,8 ед. 

По итогам 2015 года укомплектованность территориального органа Росздравнадзора по Саратовской области составила 93 % (в 2014 г. - 93%).
Кадровое подразделение в структуре Территориального органа  Росздравнадзора по Саратовской области отсутствует. Кадровые функции возложены на государственного гражданского служащего отдела административного и финансового обеспечения.
Одной из приоритетных задач в 2015 году являлось комплектование штата надежными профессиональными специалистами.  

Должностным лицом, отвечающим за кадровую работу, организован и проведен  1  конкурс на замещение  вакантных должностей  по 2 должностям           (в 2014 г. – 7 конкурсов  по 1 вакансии). По итогам конкурса на государственную гражданскую службу назначено 2 специалиста (в 2014 г. - 1).

В 2015 году из территориального органа уволено  2 гражданских служащих    по инициативе гражданских служащих    (в 2014 г. – гражданские служащие  не увольнялись). 
 Сведения о квалификации работников, о мероприятиях по повышению их квалификации 

 В соответствии  с  Федеральным  законом  от  27.07.2004  №  79-ФЗ «О государственной гражданской службе Российской Федерации» дополнительное профессиональное  образование  гражданского  служащего  включает  в  себя профессиональную  переподготовку,  повышение  квалификации  и  стажировку. Повышение  квалификации  гражданского  служащего  осуществляется  по  мере необходимости, но не реже одного раза в три года, в соответствии с утвержденным планом.  

 В отчетном году  работа  по  повышению  профессионального  уровня государственных служащих осуществлялась путем освоения ими новых способов решения  профессиональных  задач,  с  целью  совершенствования  механизмов, связанных  с  повышением  эффективности  государственного  управления  и реализацией  полномочий  Росздравнадзора  (проведение  семинаров). 

Все гражданские служащие территориального органа имеют высшее профессиональное образование.

Таблица 1 

Базовое профессиональное образование гражданских служащих 

Территориального органа Росздравнадзора по Саратовской области (абс.)
	Год
	По штату (должностей) 

единиц
	Фактически (должностей) единиц
	Имели базовое профессиональное образование*

	
	
	
	высшее профессиональное
	в том числе по укрупненным группам специальностей и направлениям подготовки

	
	
	
	
	Гуманит-е, социальные науки
	экономика управление
	физико-математич.,

естествен.

науки
	медицинск в т.ч. фармацевтическое
	другие

	2014
	15
	14
	  14
	1
	0
	0
	  8
	5

	2015
	15
	14
	  14
	1
	0
	0
	  8
	5


*Примечание: из них имеют 2 и более высших профессиональных образования – 3 чел., ученую степень кандидата наук – 1, доктора наук – 1 чел. 

Более 70% гражданских служащих территориального органа (10 человек) имеют стаж гражданской службы 10 лет и более.

Таблица 2 

Сведения о гражданских служащих Территориального органа Росздравнадзора по Саратовской области по стажу гражданской службы (абс.)
	Год
	По штату

(должностей) единиц
	Фактически (должностей) единиц
	Имели стаж гражданской службы

	
	
	
	до

1 г.
	1-5 лет
	5-10 лет
	10-15 лет
	15-25 лет
	25 лет и выше

	2014
	15
	14
	
	2
	4
	5
	2
	1

	2015
	15
	14
	2
	1
	1
	6
	3
	1


Особое  внимание  уделяется  вопросам  прохождения  государственной гражданской  службы,  способствующих  формированию  кадрового  состава  и повышению  профессионального  уровня.  В  этих  целях  проводилась  аттестация государственных  служащих  на  соответствие  замещаемой  должности  с  учетом оценки их профессиональной служебной деятельности. 

На основании критериев, установленных Указом Президента Российской Федерации от 01.02.2005 № 110 «О проведении аттестации государственных гражданских служащих Российской Федерации», в 2015 году прошли аттестацию 7 гражданских служащих Территориального органа Росздравнадзора по Саратовской области, что составляет 100% от числа подлежащих аттестации             (в 2014 г. - 7 гражданских служащих).  На 2016 год запланирована аттестация 1 гражданского  служащего. 
В целях реализации требований законодательства о государственной гражданской службе в 2015 году 2 гражданским служащим присвоены классные чины в соответствии с замещаемыми должностями (в 2014 г.- 3). 
В соответствии со статьей 55 Федерального закона от 27.07.2004 № 79-ФЗ «О государственной гражданской службе Российской Федерации» в целях повышения эффективности служебной деятельности и мотивации гражданских служащих в 2015 году награждены Почетной грамотой Министерства здравоохранения Российской Федерации 1 гражданский служащий,  Почетной  грамотой  Росздравнадзора  1 гражданский служащий, объявлена благодарность Росздравнадзора 1 гражданскому служащему.

Одной из основных задач, стоящих в настоящее время перед Территориальным органом Росздравнадзора по Саратовской области  является оптимизация и совершенствование работы по усилению контроля за соблюдением требований к служебному поведению и урегулированию конфликта интересов гражданских служащих и противодействию коррупции.

В территориальном органе сформирован перечень должностей, замещение которых связано с коррупционными рисками.  
утвержден Порядок уведомления гражданскими служащими Территориального органа Росздравнадзора по Саратовской области представителя нанимателя о фактах обращения в целях склонения к совершению коррупционных правонарушений
В части осуществления контроля за соблюдением гражданскими служащими Росздравнадзора ограничений и запретов, а также принципов служебного поведения в течение 2015 года осуществлялся мониторинг исполнения должностных обязанностей гражданскими служащими, проходящими государственную службу на должностях, замещение которых связано с коррупционным риском.

В 2015 году обращений по фактам проявления коррупции гражданскими служащими Территориального органа Росздравнадзора по Саратовской области не поступало. 

На постоянной основе действует Комиссии по соблюдению требований к служебному поведению федеральных государственных служащих территориального органа и урегулированию конфликта интересов (далее - Комиссии). В течение 2015 года  в связи с отсутствием оснований заседания Комиссии по соблюдению требований к служебному поведению гражданских служащих и урегулированию конфликта интересов не проводились.

Дальнейшее развитие получила работа по материальному стимулированию государственных служащих осуществляющих контрольные (надзорные) функции, что способствовало повышению денежного содержания. 

Современные  кадровые  технологии,  применяемые  в  территориальном органе,  качественно  повышают  уровень  специалистов  реализующих  контрольные (надзорные)  функции,  позволяют  им  качественно  исполнять  должностные обязанности в целях реализации возложенных полномочий. 

Данные о средней нагрузке на 1 работника по фактически  выполненному в отчетный период объему функций по контролю 

В 2015  году  контрольные  мероприятия  проводились  5  гражданскими государственными служащими Росздравнадзора. 

Нагрузка  на  одного  гражданского  государственного  служащего Росздравнадзора в 2015 году составила 52,6 проверок с учетом того, что данные сотрудники  осуществляют  также  контроль  за  исполнением  переданных полномочий  на  уровень  субъектов  Российской  Федерации,  контроль  за исполнением лицензионных требований.  

Сведения  о  привлечении  экспертов  и  представителей  экспертных  организаций  к проведению мероприятий по контролю 

В 2015 году проведено 27  контрольных мероприятий с привлечением экспертов (10,3%  от  всех проведенных проверок) и 49 контрольных мероприятия  с  привлечением  экспертных  организаций (18,6% от всех проведенных проверок).  В отчетном году отмечается увеличение количества проверок, проведенных с привлечением экспертов на 50%, с привлечением экспертных организаций – на 58% по сравнению с 2014 годом.

При  проведении  проверок  принимали  участие  13 специалистов, аттестованных (аккредитованных) как  эксперты  по  проверяемому  виду  деятельности  и  14 представителей аккредитованных экспертных организаций (ГБОУ ВПО  Саратовский ГМУ им. В.И. Разумовского Минздрава России, НУЗ «Дорожная клиническая больница на станции Саратов-II ОАО «РЖД»).
Кроме  того,  в  2015  году  к  проведению  контрольных  мероприятий  по исполнению государственной функции «Государственный контроль при обращении 

лекарственных средств» в качестве  экспертной организации привлекалось ФГБУ «Информационно-методический центр по экспертизе, учету и анализу обращения средств  медицинского  применения»  Росздравнадзора  (далее  -  ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора), аккредитованное в установленном порядке. Экспертиза  качества  лекарственных  средств,  отобранных  при  проведении контрольных мероприятий, проводилась на базе  филиала ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора в г. Ростов-на-Дону и на базе передвижной лаборатории филиала ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора в г. Казань. 

Государственный  контроль  за  обращением  медицинских  изделий осуществлялся  с привлечением представителей аккредитованной экспертной  организации ФГБУ «Всероссийский научно-исследовательский и испытательный институт медицинской техники»  Росздравнадзора (далее - ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора). 

4. ПРОВЕДЕНИЕ ГОСУДАРСТВЕННОГО КОНТРОЛЯ (НАДЗОРА) 

4.1. Общие результаты осуществления государственного контроля (надзора)
Общее количество проведенных контрольных (надзорных) мероприятий в 2015 году – 263 (в 2014 году - 194), из них 88 плановых проверок (в 2014 г. - 74) и 175 внеплановых проверок (в 2014 году -120). 

С целью снижения Территориальным органом Росздравнадзора по Саратовской области административного бремени контроля юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, а также применения системного подхода к контрольным (надзорным) мероприятиям, приоритетными при формировании плана были комплексные проверки, когда одновременно в отношении одного юридического лица или индивидуального предпринимателя проводились контрольные мероприятия по двум и более видам контроля (от 2 до 5 видов контроля).
Таблица 3 
Сведения о проведении плановых контрольных мероприятий 

	Наименование показателя 


	Количество проведенных проверок в 2014 г. 
	Количество проведенных проверок в 2015 г.

	Запланировано  проверок  юридических  лиц  и 
индивидуальных предпринимателей
	86
	88

	Проведено  
	74
	88


 В 2015 году проведены плановые контрольные мероприятия в 100% от запланированного количества.  

В структуре проведенных проверок, как и прежде, большая часть проверок – 67% - приходится на внеплановые проверки (в 2014 г. - 62%).

Таблица 4 

Сведения о проведении внеплановых контрольных мероприятий 

	Наименование показателя 


	2014 год
	2015 год

	
	к-во
	%
	к-во
	%

	Количество проведенных внеплановых проверок, в том числе
	120
	
	175
	

	- выездных
	27
	22,5%
	56
	32%

	- документарных
	93
	77,5%
	119
	68%

	по обращениям и заявлениям граждан, юридических  лиц,  индивидуальных предпринимателей,  информации  от органов  государственной  власти, органов местного самоуправления, из средств массовой информации
	94
	78%
	122
	70%

	истечение  срока  исполнения юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем  ранее  выданного предписания  об  устранении выявленного нарушения обязательных требований
	21
	18%
	33
	19%

	приказы  руководителя,  изданные  в соответствии  с  поручениями Президента  Российской  Федерации, 

Правительства Российской Федерации
	5
	4%
	20
	11%


Рисунок  1

Количество внеплановых проверок, проведенных Территориальным органом Росздравнадзора по Саратовской области, в отношении юридических лиц и индивидуальных предпринимателей в 2014 – 2015 гг.
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В  ходе  проведения  263  комплексных  проверок  в    145  случаях  из  них выявлено  398  правонарушений,  т.е.  в  отношении  одного    юридического лица/индивидуального предпринимателя, осуществляющего деятельность в сфере здравоохранения  выявлялось  от  двух  до  трех  нарушений  действующего законодательства, при этом, в  21 случае  (в 2014 году -  62) выявлялись нарушения, представлявшие непосредственную угрозу причинения вреда жизни и здоровью граждан, а в 4 случаях (в 2014 году -  3)  выявлялись нарушения, явившиеся причиной причинения вреда жизни и здоровью граждан. 
Правонарушения были выявлены у 107 юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, что свидетельствует о том, что 64% хозяйствующих субъектов (медицинских и аптечных организаций), осуществляющих деятельность в сфере здравоохранения,  нарушали  законодательство  Российской  Федерации (соответственно, в 2014 году - 85%). 

Рисунок  2
 Сведения о выявляемости нарушений законодательства  в 2014 – 2015 гг.

[image: image2.emf]0

количество 

проведенных 

проверок

количество 

выявленных 

нарушений

194

136

263

298

2014 год

2015 год


По результатам 57 проверок возбуждено 74 административных дела. Административные наказания наложены по результатам 60 проверок, в том числе по результатам 6 проверок завершенных в 2014 году. 
По результатам рассмотрения административных дел приняты  следующие  типы административных наказаний (таб.5): 

Таблица 5 

Типы вынесенных административных наказаний в 2012-2014 гг. 

	Тип административного наказания
	Общее количество
	Плановые проверки
	Внеплановые проверки

	
	2013г.
	2014г.
	2015г.
	2013г.
	2014г.
	2015г.
	2013г.
	2014г.
	2015г.

	Предупреждение
	1
	1
	1
	1
	1
	1
	
	
	

	Административный штраф
	42
	82
	74
	25
	55
	49
	17
	27
	25

	Административное приостановление деятельности
	3
	
	
	3
	
	
	
	
	

	Всего
	46
	83
	75
	29
	56
	50
	17
	27
	25


Общая сумма наложенных административных штрафов за 2015 год составила 960, 0 тыс. руб., что на  43% меньше, чем в 2014 году (1 694,0 тыс. руб.), в том числе в судебном порядке назначено штрафов на сумму 492,0 тыс. руб., должностными лицами территориального органа – 468,0 тыс. руб.
 

Таблица 6 

Сведения об административных штрафах в 2013-2015 годах в отношении должностных лиц, юридических лиц и индивидуальных предпринимателей

	Административный штраф в отношении:
	Общее количество
	Плановая проверка
	Внеплановая проверка
	Сумма штрафа тыс. рублей

	
	2014
	2015
	2014
	2015
	2014
	2015
	2014
	2015

	Должностного лица
	64
	65
	44
	45
	20
	20
	729,0
	585,0

	Индивидуального предпринимателя
	1
	2
	1
	2
	
	
	5,0
	15,0

	Юридического лица
	17
	7
	10
	2
	7
	5
	950,0
	360,0

	Итого
	82
	74
	55
	49
	27
	25
	1624,0
	960,0


 Средняя сумма одного административного штрафа в 2015 году составила 13,0 тыс. рублей (в 2013 г.- 20,5 тыс. рублей), в том числе средняя сумма одного административного штрафа в отношении должностного лица  - 9,0 тыс. рублей (в 2014 году 11,4 тыс. рублей), в отношении юридического лица – 51,4 тыс. рублей (в 2014 году – 55,9 тыс. рублей).

Таблица 7 

Сведения об  уплаченных (взысканных) административных штрафах по отношению к наложенным штрафам

	Сумма уплаченных штрафов (тыс.руб.)
	Сумма наложенных штрафов (тыс.руб.)
	%
	Сумма уплаченных штрафов (тыс.руб.)
	Сумма наложенных штрафов (тыс.руб.)
	%
	Сумма уплаченных штрафов (тыс.руб.)
	Сумма наложенных штрафов (тыс.руб.)
	%

	2013 год
	2014 год
	2015 год

	1 083,0
	1 694,0
	63%
	2 045,0
	1 684,0
	124%
	1 155,0
	960,0
	120%


Таблица 8

Сведения о наложенных и взысканных административных штрафах по статьям КоАП РФ в 2015 году
	Статья КоАП РФ
	Количество протоколов по которым наложен административный штраф 
	Сумма наложенных штрафов
	Сумма взысканных штрафов

	ст. 6.28. Нарушение правил в сфере обращения медицинских изделий
	17
	155,0
	185,0

	ст.6.30. Невыполнение обязанностей об нформировании граждан о получении  медицинской помощи в рамках программы государственных гарантий
	5
	65,0
	60,0

	Ст. 6.32 Нарушение требований законодательства в сфере охраны здоровья при проведении искусственного прерывания беременности
	5
	70,0
	65,0

	ст. 14.4.2. Нарушение законодательства об обращении лекарственных средств
	5
	60,0
	70,0

	14.43. Нарушение изготовителем, исполнителем (лицом, выполняющим функции иностранного изготовителя), продавцом требований технических регламентов
	26
	370,0
	510,0

	ст.19.4. ч 5 Невыполнение законных требований должностного лица, а равно воспрепятствование осуществлению этим должностным лицом служебных обязанностей
	5
	60,0
	60,0

	ст. 19.5. ч.21. Невыполнение в установленный срок законного предписания, решения ФОИВ, осуществляющего функции по контролю и надзору в сфере здравоохранения, его территориального органа
	7
	90,0
	120,0

	19.7.8. Непредставление сведений или представление заведомо недостоверных сведений в федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в сфере здравоохранения
	4
	90,0
	85,0

	ИТОГО
	74
	960,0
	1155,0


Таблица 9
Сведения о согласовании проведения внеплановых выездных контрольных мероприятий

	Наименование показателя 


	2013
	2014
	2015

	Количество заявлений, направленных в

органы прокуратуры о согласовании

проведения внеплановых выездных

проверок
	0
	3
	6

	Количество заявлений, в согласовании

которых было отказано
	0
	1 (33%)
	1(17%)


По итогам прошедшего года основания и результаты проверок Территориального органа Росздравнадзора по Саратовской области юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями, в отношении которых они проводились, в суде  не оспаривались,  проверок, результаты которых  признаны недействительными не было.

 Рисунок 3
Количество плановых проверок, проведенных Территориальным органом Росздравнадзора по Саратовской области  в 2013 – 2015 гг.
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4.2. Государственный контроль качества и безопасности медицинской деятельности

Состояние нормативно-правового регулирования в сфере государственного

контроля при обращении лекарственных средств

Анализ нормативных правовых актов, регламентирующих деятельность территориальных органов Росздравнадзора и его должностных лиц, устанавливающих обязательные требования, определил ряд моментов, требующих разрешения:

1) наличие дублирования полномочий Росздравнадзора и органов исполнительной власти субъектов Российской Федерации относящихся к государственному контролю качества и безопасности медицинской деятельности;

2) отсутствие возможности применения мер административного воздействия на юридических лиц и должностных лиц, допустивших нарушения качества и  безопасности медицинской деятельности.
Организация государственного контроля (надзора) 

Сведения об организационной структуре и системе управления органов государственного контроля (надзора) 

Полномочия по государственному контролю качества и безопасности осуществляет  отдел организации контроля и надзора в сфере оказания медицинских услуг. 
Перечень и описание основных и вспомогательных (обеспечительных) функций 

Государственный  контроль  качества  и  безопасности  медицинской деятельности осуществляется в форме проверок и включает в себя следующие административные процедуры: 
подготовка  и  утверждение  ежегодного  плана  проведения  проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей;  
согласование с органами прокуратуры внеплановых выездных проверок; 

проведение проверок; 
оформление  акта  проверки,  ознакомление  юридических  лиц  и индивидуальных предпринимателей с актом проверки;   
принятие  мер,  предусмотренных  законодательством  Российской Федерации в случае выявления нарушения требований
 
качества и безопасности медицинской деятельности. 
Наименования и реквизиты нормативных правовых актов, регламентирующих порядок исполнения указанной функции
Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»; 

Федеральный закон от 29.11.2010 №326-ФЗ «Об обязательном медицинском страховании в Российской Федерации»; 

Федеральный закон от 26.12.2008 № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля»; 

Федеральный  закон  от  02.05.2006  №  59-ФЗ  «О  порядке  рассмотрения обращений граждан Российской Федерации»; 

Федеральный закон от 13.03.2006 № 38-ФЗ «О рекламе»; 

Федеральный  закон  от  09.02.2009  №  8-ФЗ  «Об  обеспечении  доступа  к информации  о  деятельности  государственных  органов  и  органов  местного самоуправления»; 

Федеральный  закон  от  24.11.1995  №181-ФЗ  «О  социальной  защите инвалидов в Российской Федерации»;   

Закон Российской Федерации от 02.07.1992 № 3185-1 «О психиатрической помощи и гарантиях прав граждан при ее оказании»; 

Федеральный закон от 23.02.2013 № 15-ФЗ «Об охране здоровья граждан от воздействия окружающего табачного дыма и последствий потребления табака»;

Федеральный закон от 31.05.2001 № 73-ФЗ «О государственной судебно-экспертной деятельности в Российской Федерации»;
Федеральный закон от 20.07.2012 № 125-ФЗ «О донорстве крови и ее компонентов»;

Кодекс  Российской  Федерации  об  административных  правонарушениях; 

постановление Правительства Российской Федерации от 30.06.2010 №489 «Об  утверждении  правил  подготовки  органами  государственного  контроля (надзора)  и  органами  муниципального  контроля  ежегодных  планов  проведения плановых проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей; 

постановление Правительства Российской Федерации от 23.11.2009 № 944 «Об утверждении перечня видов деятельности в сфере здравоохранения, сфере образования  и  социальной  сферы,  осуществляемых  юридическими  лицами  и индивидуальными предпринимателями, в отношении которых плановые проверки проводятся с установленной периодичностью»;  

постановление Правительства Российской Федерации от 12.11.2012 № 1152 «Об утверждении Положения о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности»; 

постановление Правительства Российской Федерации от 30.06.2004 № 323 «Об  утверждении  Положения  о  Федеральной  службе  по  надзору  в  сфере здравоохранения»; 

постановление Правительства Российской Федерации 28.11.2014 № 1273 «О программе государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи на 2015 год и на плановый период 2016 и 2017 годов»; 
постановление Правительства Российской Федерации от 24.11.2009 № 953 «Об обеспечении доступа к информации о деятельности Правительства Российской Федерации и федеральных органов исполнительной власти»; 

постановление Правительства Российской Федерации от 17.11.2004 № 646 «Об  утверждении  Правил  внеочередного  оказания  медицинской  помощи  отдельным категориям граждан по программе государственных гарантий оказания гражданам  Российской  Федерации  бесплатной  медицинской  помощи  в федеральных учреждениях здравоохранения»;  

постановление Правительства Российской Федерации от 28.04.1993 № 377 «О  реализации  Закона  Российской  Федерации  «О  психиатрической  помощи  и гарантиях прав граждан при ее оказании». 

постановление Правительства Российской Федерации от 20.08.2009 № 689 «Об  утверждении  Правил  аккредитации  граждан  и  организаций,  привлекаемых органами  государственного  контроля  (надзора)  и  органами  муниципального контроля к проведению мероприятий по контролю»;  

приказы Минздрава России об утверждении Порядков оказания медицинской помощи взрослому и детскому населению;

 приказы Минздрава России об утверждении Стандартов медицинской помощи. 

Проведение государственного контроля (надзора)
Сведения, характеризующие выполненную в отчетный период работу по осуществлению государственного контроля (надзора) по соответствующим сферам деятельности, в том числе  динамике (по полугодиям)

В 2015 году мероприятия по государственному контролю качества и безопасности медицинской деятельности осуществлялись по следующим направлениям:

- соблюдения органами государственной власти Российской Федерации, органами местного самоуправления, государственными внебюджетными фондами, медицинскими организациями и фармацевтическими организациями, а также индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую и фармацевтическую деятельность, прав граждан в сфере охраны здоровья;

- соблюдения медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи;

- соблюдения медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований;

- контроль за соблюдением медицинскими работниками, руководителями медицинских организаций, фармацевтическими работниками и руководителями аптечных организаций ограничений, применяемых к указанным лицам при осуществлении профессиональной деятельности в соответствии с Федеральным законом «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»;

- контроль за организацией и осуществлением федеральными органами исполнительной власти, органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации и органами местного самоуправления, осуществляющими полномочия в сфере охраны здоровья граждан, а также осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности.

Соблюдение  органами  государственной  власти  Российской  Федерации, органами местного самоуправления, государственными внебюджетными фондами, медицинскими  организациями  и  фармацевтическими  организациями,  а  также индивидуальными  предпринимателями,  осуществляющими  медицинскую  и фармацевтическую деятельность, прав граждан в сфере охраны здоровья 
По данному направлению Территориальным органом Росздравнадзором по Саратовской области в 2015 году проведено 60 проверок, что на 25% больше чем в 2014 году (48 проверок).  
Доля внеплановых проверок составила 51,7 % от общего количества проведенных проверок (31 проверка).

Внеплановые проверки проведены по следующим основаниям:

- по обращениям и заявлениям граждан, юридических  лиц,  индивидуальных предпринимателей,  информации  от органов  государственной  власти, органов местного самоуправления, из средств массовой информации - 16 проверок (52%);

- истечение  срока  исполнения юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем  ранее  выданного предписания  об  устранении выявленного нарушения обязательных требований – 2 проверки (6%);

- приказы  руководителя,  изданные  в соответствии  с  поручениями Президента  Российской  Федерации, Правительства Российской Федерации - 3 проверок (42%).
В структуре внеплановых проверок доля документарных проверок составила 52%.

        В 2015 году отсутствовали проверки, результаты которых были признаны недействительными. 

В результате  проверок  в  деятельности  каждого  третьего  проверенного учреждения выявлены нарушения прав граждан в сфере охраны здоровья (в 23 организациях), в том числе: 

-  на охрану здоровья в части оказания гражданам доступной и качественной медицинской помощи - 3 случая  (в 5 % проведенных проверок); 

-   на  информированное  добровольное  согласие  на  медицинское вмешательство и на отказ от медицинского вмешательства - 3 случая (в 5 % проведенных проверок); 

-  на  выбор  врача  и  медицинской  организации  –  1  случай  (в  1,7  %  проведенных проверок); 

Нарушения  при  оказании  медицинской  помощи  в  рамках  программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи выявлены в 7 случаях (в 11,6 % проведенных проверок). 

Соблюдение  медицинскими  организациями  и  индивидуальными предпринимателями,  осуществляющими  медицинскую  деятельность,  порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи 
В 2015  году  Территориальным органом Росздравнадзора по Саратовской области  проведено  187 проверок  соблюдения медицинскими  организациями  порядков  оказания  медицинской  помощи  и стандартов медицинской помощи в отношении 103 юридических лиц. В 2014 году проведено 96 проверок в отношении 89 юридических лиц. 
      Доля внеплановых проверок в 2015 году составила 73,7% от общего количества проверок (138 проверок).  
Внеплановые проверки проведены по следующим основаниям:

- по обращениям и заявлениям граждан, юридических  лиц,  индивидуальных предпринимателей,  информации  от органов  государственной  власти, органов местного самоуправления, из средств массовой информации - 127 проверок (92%);

- истечение  срока  исполнения юридическим лицом, индивидуальным предпринимателем  ранее  выданного предписания  об  устранении выявленного нарушения обязательных требований – 8 проверок (6%);

- приказы  руководителя,  изданные  в соответствии  с  поручениями Президента  Российской  Федерации, Правительства Российской Федерации (поручение Заместителя Председателя Правительства Российской Федерации О.Ю. Голодец по вопросу  организации оказания медицинской помощи беременным женщинам и роженицам, отбывающим наказание  в местах лишения свободы и заключенным под стражу в учреждениях ФСИН по Саратовской области) - 3 проверки (2%).
Рисунок  4
Основания для проведения внеплановых проверок
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В структуре внеплановых проверок доля документарных проверок составила 55%.

Нарушения порядков оказания медицинской помощи выявлены в ходе 19 проверок  (10% от общего количества проверок).  

В структуре нарушений порядков оказания медицинской помощи по профилям  преобладающее количество составили профили: анестезиология и реаниматология, офтальмология, оториноларингология, педиатрия, скорая медицинская помощь,  терапия, урология, эндокринология, также порядка нарушения оказания медицинской помощи больным с острыми нарушениями мозгового кровообращения и порядка оказания медицинской помощи детям с инфекционными заболеваниями. 

Основными проблемами при исполнении медицинскими организациями порядков оказания медицинской помощи являлись: 

- нарушения стандартов оснащения – 14 (в 7,5 % проведенных проверок); 

-  нарушение требований к организации деятельности медицинской организации – 5 (в 3 % проведенных проверок). 

         В 2015 году нарушения стандартов медицинской помощи выявлены в результате 64 проведенных проверок (34%), в том числе по причине: 

- отсутствия диагностических методик, внесенных в стандарт медицинской помощи 20 (в 10,6 % проведенных проверок);  

- нарушения в части обоснованности и полноты назначения лекарственных препаратов,  имплантируемых  в  организм  человека  медицинских  изделий, компонентов крови, лечебного питания, включая специализированные продукты лечебного питания – 11 (в 5,9 % проведенных проверок); 

- необоснованного  невыполнения медицинских услуг с усредненной частотой предоставления «1» -  46 (в 24,5 % проведенных проверок);

 - отсутствия лечебных методик, внесенных в стандарт медицинской помощи – 7 (в 3,7 % проведенных проверок); 

- отсутствия лекарственных препаратов, внесенных в стандарт медицинской помощи – 19 (в 10,1 % проведенных проверок). 

Соблюдение  медицинскими  организациями  и  индивидуальными предпринимателями,  осуществляющими  медицинскую  деятельность,  порядков проведения  медицинских  экспертиз,  медицинских  осмотров  и  медицинских освидетельствований 

По данному полномочию осуществлено 32 проверки (в 2014 году - 35).  

По  проверяемым  направлениям  проверки  распределились  следующим образом: 

 - соблюдение порядков проведения медицинских экспертиз - 4 проверок (в 2014 году -   10); 

-  соблюдение порядков проведения медицинских осмотров - 13 проверок (в 2014 году – 12); 

- соблюдение порядков проведения медицинских освидетельствований - 15 проверок (в 2014 году - 13).          
Общее количество проверок по данному направлению осталось практически на уровне 2014 года.

В 2015 году было осуществлено 4 проверки (в 2014 году - 10 проверок) соблюдения порядков проведения медицинских экспертиз, из них: экспертизы  профпригодности  -  3   проверки (в  2014  году  -  1);  судебно-психиатрической экспертизы – 1 проверка (в 2014 году - 1). Проверки проведены в отношении 3 юридических лиц (в 2014 году - 10  юридических лиц).

Нарушения выявлены в ходе 1 проверки (25% от числа проверок по данному направлению). 

В 2015 году осуществлено 13 проверок (в 2014 г. - 12) соблюдения порядков проведения медицинских осмотров, из них: 

- предварительных - 2 проверки (в 2014 году - 3);  

- периодических - 2 проверки (в 2014 году - 3); 

- профилактических - 2 проверок (в 2014 году - 4); 

-  предрейсовых и послерейсовых - 7 проверок (в 2014 году - 1).

Из общего числа проверок 3 проверки были внеплановые, что составило 23% от общего количества проверок.

Нарушения выявлены  в ходе 2 проверок по соблюдению порядков проведения медицинских осмотров  (15,3% % от числа проведенных проверок). 

В   2015 году осуществлено 15 проверок (2014 год - 13 проверок) по контролю соблюдения порядка проведения медицинских освидетельствований, из них: 

- освидетельствования на состояние опьянения (алкогольного, наркотического или иного токсического) - 4 проверки (2014 год - 2); 
- психиатрического освидетельствования - 2 проверки, (2014 год -  1); 
- освидетельствования  на  наличие  медицинских  противопоказаний  к управлению транспортным средством - 4 проверки (2014 год - 6 ); 
- освидетельствования на наличие медицинских противопоказаний к владению оружием - 4 проверки (2014 год - 2); 
- освидетельствования кандидатов в усыновители, опекуны (попечители) или приемные родители проверок - 1 проверка (2014 год - 1); 
- освидетельствования  на выявление ВИЧ-инфекции - 0 проверок (2014 год -  1).

Из числа проведенных проверок 11 плановых проверок и 4 внеплановых (2 по контролю за исполнением ранее выданного предписания, 2 - в связи с обращением граждан об угрозе причинения вреда жизни и здоровью).
Нарушения порядка проведения освидетельствования на состояние опьянения (алкогольного, наркотического или иного токсического) выявлено в ходе 2 проверок (13% от числа проведенных проверок). 

Соблюдение  медицинскими  работниками,  руководителями  медицинских организаций,  фармацевтическими  работниками  и  руководителями  аптечных организаций  ограничений,  применяемых  к  ним  при  осуществлении профессиональной деятельности в соответствии с законодательством Российской Федерации 
          Всего  в 2015 году Территориальным органом Росздравнадзора по Саратовской области   проведено  8 плановых проверок  соблюдения медицинскими  и  фармацевтическими  работниками  профессиональных ограничений (в 2014 - 14 проверок).   Нарушения выявлены в ходе 1 проверки (13% от числа проверок) – не организована работа по информированию фармацевтических работников об установленных ограничениях, применяемых к ним при осуществлении профессиональной деятельности в соответствии со статьей 74 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» (в 2014 году – 1).
Проверки организации  и  осуществления  федеральными  органами  исполнительной власти,  органами  исполнительной  власти  субъектов  Российской  Федерации  и органами  местного  самоуправления,  осуществляющими  полномочия  в  сфере охраны здоровья граждан, а также осуществляющими медицинскую деятельность организациями  и  индивидуальными  предпринимателями  предусмотренного статьей  90  Федерального  закона  от  21.11.2011  №323-ФЗ  «Об  основах  охраны здоровья  граждан  в  Российской  Федерации»  внутреннего  контроля  качества  и безопасности медицинской деятельности.

В 2015 году Территориальным органом Росздравнадзора по Саратовской области проведена  41 проверка (в 2014 г. - 40) организации и осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности в медицинских организациях. 

Доля   внеплановых  проверок оставило 29,2% от общего количества проверок (12 проверок), все внеплановые проверки проведены на основании обращений граждан, а также информации от органов государственной власти, средств массовой информации о фактах возникновения угрозы причинения вреда жизни, либо причинения вреда жизни, здоровью граждан. 
В результате проведенных проверок нарушений не выявлено.
 Сведения о результатах работы экспертов и экспертных организаций, привлекаемых к проведению мероприятий по контролю, а также о размерах финансирования их участия в контрольной деятельности
В отчетном году к проведению контрольных мероприятий по государственному контролю качества и безопасности медицинской деятельности в качестве экспертов Территориальным органом Росздравнадзора при проведении проверок были привлечены  13 специалистов, аттестованных (аккредитованных) как эксперты по проверяемому виду деятельности и 14 представителя экспертных организаций. С привлечением экспертов проведено 27  контрольных мероприятий (14% от числа проведенных проверок по данному направлению),  с привлечением представителей экспертных организаций – 29 (16%). Объем финансовых средств, выделенных на финансирование участия экспертов и экспертных организаций в проведении проверок составил 21,0 тыс. рублей.
Действия органов государственного контроля (надзора) по пресечению нарушений обязательных требований и (или) устранению

последствий таких нарушений

Сведения о принятых органами государственного контроля (надзора) мерах реагирования

по фактам выявленных нарушений, в том числе в динамике (по полугодиям)

Соблюдение органами государственной власти Российской Федерации, органами местного самоуправления, государственными внебюджетными фондами, медицинскими организациями и фармацевтическими организациями, а также индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую и фармацевтическую деятельность, прав граждан в сфере охраны здоровья 
В 2015 году нарушения выявлены в деятельности 23 организаций  (38% от числа всех проверок). По результатам всех проведенных проверок с выявленными нарушениями прав граждан в сфере здравоохранения выданы предписания об устранении выявленных нарушений, приняты меры по предотвращению причинения вреда жизни, здоровью граждан.

Соблюдение медицинскими организациями и индивидуальными  предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи 

По результатам проверок порядков оказания медицинской помощи и стандартов медицинской помощи выдано 83 предписания об устранении выявленных нарушений (44% от числа проверок), в том числе 19 по нарушениям порядков оказания медицинской помощи и 64 по нарушениям стандартов медицинской помощи,. По нарушениям порядков оказания медицинской помощи  составлено 12 протоколов об административном правонарушении, по результатам  7 проверок материалы направлены в лицензирующий орган - министерство здравоохранения Саратовской области.  
Соблюдение медицинскими организациями и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую деятельность, порядков проведения медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований 

По результатам 32 проверок выдано 5 предписаний (16% от числа проведенных проверок), в том числе:

- по результатам проверок соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков проведения медицинских экспертиз - 1 предписание (3% от числа проведенных проверок); 

- по результатам проверок соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядков проведения медицинских осмотров - 2 предписания (6%); 

По результатам проверок соблюдения осуществляющими медицинскую деятельность организациями и индивидуальными предпринимателями порядка проведения освидетельствования на состояние опьянения (алкогольного, наркотического или иного токсического) - 2 предписания (6%). 

Соблюдение  медицинскими  работниками,  руководителями  медицинских организаций,  фармацевтическими  работниками  и  руководителями  аптечных организаций  ограничений,  применяемых  к  ним  при  осуществлении профессиональной деятельности в соответствии с законодательством Российской Федерации 
По результатам проверок выдано 1 предписание (13% от числа проведенных проверок).
Всего по нарушениям, выявленным в ходе государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности в 2015 году составлено  28 протоколов об административном правонарушении. 
Таблица 10
Сведения о наложенных и взысканных административных штрафах в 2015 году по статьям КоАП РФ

	Статья КоАП РФ
	Количество протоколов по которым наложен административный штраф 
	Сумма наложенных штрафов
	Сумма взысканных штрафов

	ст.6.30. Невыполнение обязанностей об нформировании граждан о получении  медицинской помощи в рамках программы государственных гарантий
	5
	65,0
	60,0

	Ст. 6.32 Нарушение требований законодательства в сфере охраны здоровья при проведении искусственного прерывания беременности
	5
	70,0
	65,0

	ст.19.4. ч 5 Невыполнение законных требований должностного лица, а равно воспрепятствование осуществлению этим должностным лицом служебных обязанностей
	4
	55,0
	85,0

	ст. 19.5. ч.21. Невыполнение в установленный срок законного предписания, решения ФОИВ, осуществляющего функции по контролю и надзору в сфере здравоохранения, его территориального органа
	2
	40,0
	80,0

	19.7.8. Непредставление сведений или представление заведомо недостоверных сведений в федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в сфере здравоохранения
	1
	40,0
	35,0

	ИТОГО
	17
	270,0
	325,0


Сведения о способах проведения и масштабах методической работы с юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями, в отношении которых проводятся проверки, направленной на предотвращение нарушений с их стороны

Методическая работа с организациями  и  индивидуальными предпринимателями по предотвращению ими нарушений требований действующего законодательства осуществляется путем привлечения информационных ресурсов (официальный сайт территориального органа  Росздравнадзора по Саратовской области), разъяснения положений законодательства, в том числе при устном обращении организаций. 

Информация о результатах проверок, в том числе о выявленных нарушениях, о привлечении к административной ответственности  размещается на официальном сайте.
Сведения об оспаривании в суде юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями оснований и результатов проведения в отношении их мероприятий по контролю (количество удовлетворенных судом исков, типовые основания для удовлетворения обращений истцов, меры реагирования, принятые в отношении должностных лиц органов государственного контроля (надзора) 
Основания и результаты проверок по государственному контролю качества и безопасности медицинской деятельности в судебном порядке не оспаривались.
4.3. Государственный контроль при обращении лекарственных средств

Состояние нормативно-правового регулирования в сфере государственного

контроля при обращении лекарственных средств

С 23 января 2015 года  вступил в силу Федеральный закон от 31.12.2014 № 532-ФЗ «О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации в части противодействия обороту фальсифицированных, контрафактных, недоброкачественных и незарегистрированных лекарственных средств, медицинских изделий и фальсифицированных биологически активных добавок». Указанным Федеральным законом глава 6 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях дополнена статьей 6.33, устанавливающей административную ответственность по фактам обращения  фальсифицированных, контрафактных, недоброкачественных и незарегистрированных лекарственных средств, медицинских изделий и оборота фальсифицированных биологически активных добавок. Данным законом также внесены изменения в Уголовный кодекс Российской Федерации, введена уголовная ответственность за аналогичные правонарушения, совершенные в крупном размере.

С 01 июля 2015 года вступил в силу Федеральный закон от 22.12.2014 № 429-ФЗ «О внесении изменений в Федеральный закон «Об обращении лекарственных средств», которым веден новый вид контроля в сфере обращения лекарственных средств – выборочный контроль качества лекарственных средств. 
Выборочный контроль качества лекарственных средств включает в себя:
1) обработку сведений, в обязательном порядке предоставляемых субъектами обращения лекарственных средств, о сериях, партиях лекарственных средств, поступающих в гражданский оборот в Российской Федерации;
2) отбор образцов лекарственных средств у субъектов обращения лекарственных средств в целях проведения испытаний на их соответствие требованиям нормативной документации или нормативных документов;
3) принятие по результатам проведенных испытаний решения о дальнейшем гражданском обороте соответствующего лекарственного средства;
 4) принятие решения о переводе лекарственного средства на посерийный выборочный контроль качества лекарственных средств в случае повторного выявления несоответствия качества лекарственного средства установленным требованиям и (при необходимости) о проверке субъекта обращения лекарственных средств.
С 15 января 2016 года вступили в силу требования пункта 2 приказа Росздравнадзора от 07.08.2015 № 5539 «Об утверждении Порядка осуществления выборочного контроля качества лекарственных средств для медицинского применения» об обязательном предоставлении субъектами обращения лекарственных средств сведений о сериях, партиях лекарственных средств, поступающих в гражданский оборот в Российской Федерации. 

Организация государственного контроля (надзора) 

Сведения об организационной структуре и системе управления органов государственного контроля (надзора) 

В структуре территориального органа осуществляет  отдел мониторинга и контроля обращения лекарственных средств и изделий медицинского назначения. 
Перечень и описание основных и вспомогательных (обеспечительных) функций 

Исполнение государственной функции включает в себя следующие административные процедуры:

подготовка  и  утверждение  ежегодного  плана  проведения  проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей;  

согласование с органами прокуратуры внеплановых выездных проверок; 

проведение проверок; 

оформление  акта  проверки,  ознакомление  юридических  лиц  и индивидуальных предпринимателей с актом проверки;   
принятие  мер,  предусмотренных  законодательством  Российской Федерации в случае выявления нарушения требований
 
качества и безопасности медицинской деятельности. 
Наименования и реквизиты нормативных правовых актов, регламентирующих порядок исполнения указанной функции
Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»;
Федеральный закон от 08.01.1998 № 3-ФЗ «О наркотических средствах и психотропных веществах»;
Федеральный закон 27.12.2002 № 184-ФЗ «О техническом регулировании»;

Федеральный закон от 27.07.2010 № 210-ФЗ «Об организации предоставления государственных и муниципальных услуг»;
Федеральный закон от 09.02.2009 № 8-ФЗ «Об обеспечении доступа к информации о деятельности государственных органов и органов местного самоуправления»;
Федеральный закон от 28.12.2013 № 412-ФЗ «Об аккредитации в национальной системе аккредитации»;
Кодекс Российской Федерации об административных правонарушениях; 
постановление Правительства Российской Федерации от 15.10.2012 № 1043 «Об утверждении Положения о федеральном государственном надзоре в сфере обращения лекарственных средств»;

постановление Правительства Российской Федерации от 24.11.2009 № 953 «Об обеспечении доступа к информации о деятельности Правительства Российской Федерации и федеральных органов исполнительной власти»;
постановление Правительства Российской Федерации от 30.06.2010 № 489 «Об утверждении правил подготовки органами государственного контроля (надзора) и органами муниципального контроля ежегодных планов проведения плановых проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей»;
постановление Правительства Российской Федерации от 19.06.2002 № 438 «О Едином государственном реестре юридических лиц»;
постановление Правительства Российской Федерации от 26.02. 2004 № 110 «О совершенствовании процедур государственной регистрации и постановки на учет  юридических лиц и индивидуальных предпринимателей»;
постановление Правительства Российской Федерации от 16.08.2012 № 840 «О порядке подачи и рассмотрения жалоб на решения и действия (бездействие) федеральных органов исполнительной власти и их должностных лиц, федеральных государственных служащих, должностных лиц государственных внебюджетных фондов Российской Федерации»; 

постановление Правительства Российской Федерации от 19.01.1998 №55 «Об

утверждении Правил продажи отдельных видов товаров, перечня товаров длительного пользования, на которые не распространяется требование покупателя

о безвозмездном предоставлении ему на период ремонта или замены аналогичного товара, и перечня непродовольственных товаров надлежащего качества, не подлежащих возврату или обмену на аналогичный товар других размера, формы,

габарита, фасона, расцветки или комплектации»; 

постановление Правительства Российской Федерации от 01.12.2009 № 982 «Об утверждении Единого перечня продукции, подлежащей обязательной сертификации, и Единого перечня продукции, подтверждение соответствия которой осуществляется в форме принятия декларации о соответствии»;

постановление Правительства Российской Федерации от 30.06.1998 № 681 «Об утверждении Перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации»;
постановление Правительства Российской Федерации от 31.12. 2009 № 1148 «О порядке хранения наркотических средств и психотропных веществ»;
постановление Правительства Российской Федерации от 26.07.2010 № 558 «О порядке распределения, отпуска и реализации наркотических средств и психотропных веществ»;
приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 13.12.2012 № 1040н «Об утверждении Положения о территориальном органе Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения»;
приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 14.12.2005 № 785 «О Порядке отпуска лекарственных средств»;
приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 22.04.2014 № 183н «Об утверждении перечня лекарственных средств для медицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету»;
приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 23.08.2010 № 706н «Об утверждении Правил хранения лекарственных средств»;
приказ Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 28.12.2010 № 1222н «Об утверждении правил оптовой торговли лекарственными средствами для медицинского применения».
Проведение государственного контроля (надзора) 

Сведения, характеризующие выполненную в отчетный период работу по осуществлению государственного контроля (надзора) по соответствующим сферам деятельности, в том числе  динамике (по полугодиям)

В соответствии с полномочиями Территориальный орган Росздравнадзора по Саратовской области  в течение 2015 года осуществлял следующую работу по государственному контролю при обращении лекарственных средств:

1) организацию и проведение проверок соблюдения субъектами обращения лекарственных средств требований к доклиническим исследованиям лекарственных средств, клиническим исследованиям лекарственных препаратов, хранению, перевозке, отпуску, реализации лекарственных средств, применению лекарственных препаратов, уничтожению лекарственных средств;

2) организацию и проведение проверок соответствия лекарственных средств,

находящихся в обращении, установленным обязательным требованиям к их качеству;

3) организацию и проведение мониторинга безопасности лекарственных препаратов;

4) применение в порядке, установленном законодательством Российской Федерации, мер по пресечению выявленных нарушений обязательных требований

и (или) устранению последствий таких нарушений, выдачу предписаний об устранении выявленных нарушений обязательных требований и привлечение к

ответственности лиц, совершивших такие нарушения.
Контроль за проведением доклинических исследований лекарственных средств и клинических исследований лекарственных препаратов

За 2015 год территориальным органом проведено 3 проверки в данной сфере деятельности (в 2014 году – 2 проверки). По результатам проверок выдано 1 предписание об устранении нарушений (в 2014 – 2 предписания).

В рамках контрольных мероприятий сотрудниками проконтролирована деятельность 2 организаций, проводящих клинические исследования, в ходе 1 проверки установлено, что организация не проводит клинические исследования лекарственных препаратов. 
В 2015 году проконтролировано выполнение требований 2 протоколов клинических исследований, все протоколы исследований лекарственных препаратов зарубежного производства.
Нарушения установленных требований проведения доклинических и клинических исследований лекарственных препаратов для медицинского применения выявлены в 1 проверенной организации (50%), проводящей клинические исследования (в 2014 году нарушения выявлены в 2 организациях, т.е. в 100%).
По результатам проверок, выявивших нарушения правил клинической практики, выдано 1 предписание об устранении нарушений. 
В ходе проверок организаций, осуществляющих проведение клинических исследований, выявлялись нарушения правил клинической практики, утвержденных приказом Минздрава России от 19.06.2003 № 266, а именно:

- допущены нарушения протокола № ER/2011: первичная медицинская документация не содержит полной информации об исследовании с указанием всех событий и времени, в которое они происходили; осуществлялось внутривенное, а не внутримышечное введение исследуемого препарата;

- данные в индивидуальной регистрационной карте испытуемого не в полном объеме подтверждены данными первичной медицинской документации, в отдельных случаях имеются расхождения с данными первичной медицинской документации 
Контроль за обращением лекарственных средств в части хранения, реализации, применения, отпуска

Всего Территориальным органом Росздравнадзора по Саратовской области  в 2015 году проведено 80 проверок по данному направлению (в 2014 году – 102) , из них –54 плановых (в 2014 году – 54) и 26 внеплановых проверок (в 2014 году – 48) (рис. 5).
Рисунок  5
Количество проведенных проверок в рамках государственного контроля при обращении лекарственных средств
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Государственному контролю подвергались:

– оптовые организации,

– аптечные организации (аптеки, аптеки медицинских организаций, аптечные пункты),

– медицинские организации,

– иные организации, осуществляющие медицинскую деятельность (таб. 11).
Таблица 11
Сведения о плановых проверках в рамках государственного контроля 

при обращении лекарственных средств в 2015 году

	Вид организации
	2014
	2015

	
	Количество проверенных организаций 
	% от общего количества проверенных организаций 
	Количество проверенных организаций
	% от общего количества проверенных организаций

	медицинские организации
	28
	51,9%
	27
	50%

	организации оптовой торговли лекарственными средствами
	3
	5,6%
	2
	3,7%

	аптеки, аптеки лечебно-профилактических учреждений, аптечные пункты
	22
	40,7%
	21
	39 %

	иные организации, осуществляющие медицинскую деятельность (учреждения социальной защиты, детские дома, интернаты, детские сады, школы и пр.)
	1
	1,8%
	4
	7,3%

	Всего:
	54
	100%
	54
	100%


Анализ результатов контрольных мероприятий позволил установить типичные нарушения, допускаемые юридическими лицами при обращении лекарственных средств, так:

- не соблюдаются условия хранения лекарственных препаратов, в том числе требующих защиты от повышенной температуры, от действия света и других факторов окружающей среды, отсутствуют сертифицированные и поверенные приборы учета температуры и влажности воздуха в помещениях хранения лекарственных средств;

- в ряде медицинских организаций выявлены лекарственные препараты с истекшими сроками годности;

- нарушаются правила отпуска лекарственных средств по рецептам врача (отпускаются лекарственные препараты ПКУ по рецептам с истекшим сроком действия, по неверно оформленным рецептам);

- нарушается порядок розничной торговли лекарственными препаратами в части реализации товаров, не разрешенных к реализации в аптечных организациях.

Таблица 12
Сведения об эффективности проверок в рамках государственного контроля при обращении лекарственных средств в 2015 году

	Вид организации
	2014
	2015
	

	
	Количество проверенных субъектов обращения лекарственных средств
	Количество проверенных субъектов обращения лекарственных средств, в деятельности которых выявлены нарушения
	% от количества проверенных субъектов обраще-ния лекарственных средств
	Количество проверенных субъектов обращения лекарствен-ных средств
	Количество проверенных субъектов обращения лекарственных средств, в деятельности которых выявлены нарушения
	% от количества проверен-ных субъектов обраще-ния лекарственных средств

	медицинские организации
	42
	18
	43%
	33
	19
	51,5%

	организации оптовой торговли лекарственными средствами
	5
	3
	60%
	2
	1
	50%

	аптеки, аптеки лечебно-профилактических учреждений, аптечные пункты
	35
	28
	80%
	25
	9
	32%

	иные организации, осуществляющие медицинскую деятельность (учреждения социальной защиты, детские дома, интернаты, детские сады, школы и пр.)
	2
	0
	0
	4
	2
	50%

	Всего:
	84
	49
	58%
	64
	31
	44%


Все организации и индивидуальные предприниматели, которым выданы предписания об устранении нарушений, в установленные сроки представили документально подтвержденную информацию, свидетельствующую об устранении нарушений, планы с указанием сроков устранения нарушений, требующих больших материальных и временных затрат.

Так, в организациях с целью исполнения предписаний:

– установлено дополнительное холодильное оборудование и кондиционеры для обеспечения необходимого режима хранения лекарственных препаратов,

– приказами по организациям назначены лица, ответственные за соблюдение правил хранения лекарственных препаратов, за получение информации о фальсифицированных и забракованных лекарственных препаратах и своевременное изъятие их из оборота,

- изъяты из обращения лекарственные препараты с истекшим сроком годности.
С целью контроля за исполнением предписаний территориальным органом Росздравнадзора изучались представленные материалы об устранении нарушений, проведено 15 внеплановых выездных проверок исполнения предписаний (в 2014 году - 13). Выявлен 1 случай (в 2014 году – 5) неисполнения ранее выданного предписания об устранении нарушений, по результатам повторной проверки составлен  1 (в 2014 году – 5) протокол об административном правонарушении по ч.21 статьи 19.5 КоАП РФ (рис. 29). 

Рисунок  6
Контроль за устранением ранее выявленных нарушений 

в рамках государственного контроля при обращении лекарственных средств
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Контроль за соответствием лекарственных

средств установленным обязательным требованиям к их качеству

В 2015 году  контроль за соответствием лекарственных средств, находящихся в обращении, установленным обязательным требованиям к их качеству осуществлялся в форме проверок.

Мероприятия по федеральному государственному контролю за соответствием лекарственных средств установленным обязательным требованиям к их качеству,  сопровождались отбором образцов лекарственных средств. 

Экспертиза образцов лекарственных средств, отобранных в ходе проверок, осуществлялась испытательной лабораторией ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора (филиал в г. Ростов-на-Дону) и на базе передвижной лаборатории ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора (филиал в г. Казань).

В 2015 году Территориальным органом Росздравнадзора по Саратовской области проведено 69 проверок  соответствия лекарственных средств, находящихся в обращении, установленным обязательным требованиям к их качеству, в том числе  53 плановых и 16 внеплановых. Доля проведенных внеплановых проверок составила 23%.

 Проверены 59 юридических лиц и 2 индивидуальных предпринимателя, в том числе  33 медицинских, 23 аптечных, 2 оптовых, 3 прочих организаций. Доля проверенных юридических лиц и индивидуальных предпринимателей относительно общего количества субъектов, осуществляющих обращение лекарственных средств, составила 3,5%.

В 2014 году Территориальным органом Росздравнадзора по Саратовской области осуществлено по данному направлению 34 проверки, в том числе 30 плановых проверок и 4 внеплановые (доля которых составила 12% в общем объеме проверок. 
Общее количество проверок в 2015 году увеличилось практически в 2 раза, в том числе внеплановых в 4 раза, что свидетельствует об актуальности данного вида контроля. 

Таблица 13.

Структура проверок по федеральному государственному контролю за соответствием лекарственных средств установленным обязательным требованиям к их качеству в 2014-2015 годах
	Проверки
	Форма проверки
	2014 год
	2015 год

	Плановые
	Выездные
	30
	53

	Внеплановые 
	Выездные
	
	11

	
	Документарные
	4
	5

	Итого
	
	34
	69


В ходе плановых проверок в соответствии с заданием Росздравнадзора отобрано 311 образцов лекарственных средств, в том числе  141 образец лекарственных препаратов в целях в  целях государственного контроля качества лекарственных средств по показателям,  установленным  нормативной  документацией,  и 170 образцов в целях скрининга качества лекарственных средств с использованием неразрушающего метода. 
Отбор образцов лекарственных средств в рамках исполнения функции по федеральному государственному контролю за соответствием лекарственных средств, находящихся в обращении, установленным обязательным требованиям к их качеству, осуществлялся территориальным органом во всех секторах сферы обращения лекарственных средств:

– дистрибьюторы (2),

– аптечные организации (аптеки, аптеки медицинских организаций, аптечные пункты)(9),

– медицинские организации (12).

Объем государственного контроля качества лекарственных средств в 2015 году увеличен на 11% по сравнению с 2014 годом. Проверено качество 311 образцов  лекарственных средств, в том числе:

- 141 образцов по показателям качества, установленным нормативной документацией,

- 170 образцов с использованием неразрушающего метода на базе экспресс - лабораторий.

Всего по результатам государственного контроля качества лекарственных  средств в 2015 году подтверждено соответствие установленным требованиям 307

образцов лекарственных средств. 

По результатам государственного контроля качества лекарственных средств в 2015 году установлено несоответствие качества 4 образцов по показателям, установленным нормативной документацией.

В результате государственного контроля качества лекарственных средств по показателям нормативной документации в 2015 году выявлено и изъято из обращения 4 торговых наименования лекарственных средств 4 серий, не отвечающих установленным требованиям к качеству (в 2014 году 8 торговых наименования 8 серий), из них отобранных:

- в аптечных организациях – 3 серии;

- в медицинской организации – 1 серия.

Территориальным органом Росздравнадзора ежемесячно проводится мониторинг изъятия субъектами обращения лекарственных средств в соответствии с предписаниями Росздравнадзора. По результатам данного мониторинга субъектами обращения лекарственных средств (оптовыми складами, аптечными и медицинскими организациями) в 2015 году самостоятельно в соответствии с предписаниями Росздравнадзора изъято из обращения 311 серий недоброкачественных лекарственных препаратов  в количестве 45,7 тыс. упаковок.

Кроме того,  в 2015 году аптечными организациями г. Саратова (ООО «Метро» и ООО «Провизор») самостоятельно были выявлены фальсифицированные упаковки лекарственного препарата Кларитин 3-х серий. Сотрудниками территориального органа Росздравнадзора был осуществлен отбор упаковок с признаками фальсификации,  отобранные образцы направлены для анализа в ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора  филиал в г. Ростов-на-Дону. Экспертной организацией подтверждено наличие признаков фальсификации. Поставщиками фальсифицированных упаковок Кларитина во всех случаях являлись иногородние оптовые компании (расположенные в гг. Пенза и Ярославль). В целях отслеживания товаропроводящей сети информация о поставке фальсифицированных лекарственных средств была направлена в соответствующие территориальные органы Росздравнадзора,  а также в ГУ МВД России по Саратовской области.

В 2014 году субъекты обращения самостоятельно изъяли из обращения лекарственные препараты 168 серий в количестве 28 тысяч упаковок, качество которых не отвечало установленным требованиям. Фальсифицированных и контрафактных лекарственных препаратов не выявлено.

Таблица 14
Эффективность  федерального государственного контроля за соответствием лекарственных средств установленным обязательным требованиям к их качеству в 2014-2015 г.г.
	Показатель
	2014 год
	2015 год

	Общее количество проверок
	34
	69

	Количество проверок с нарушениями
	11
	20

	Доля проверок с нарушениями
	32%
	29%

	Проверено юридических лиц и индивидуальных предпринимателей
	34
	61

	Количество юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, в деятельности которых выявлены нарушения
	11
	19

	Доля юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, в деятельности которых выявлены нарушения
	32%
	31,1%


Нарушения установленных требований в 2015 году выявлены в 29% случаев (в 2014 году – 32% проверок), что указывает на сохранение актуальности проблемы обеспечения качества медицинской продукции в сфере здравоохранения.
Среди наиболее часто выявляемых в 2015 году недостатков, которые могут приводить к обращению недоброкачественной продукции, установлены:

- нарушения правил хранения лекарственных средств;

- отсутствие контроля в медицинских организациях за своевременным изъятием из обращения лекарственных средств с истекшим сроком годности.
Факты реализации лекарственных средств ненадлежащего качества  не выявлялись.
По результатам проверок в 3 организациях, в том числе 1 медицинской и 2 аптечных организациях, (5% от проверенных организаций) установлено неисполнение предписания  Росздравнадзора о приостановлении обращения лекарственного средства, в отношении которых составлены протоколы об административном правонарушении. К административной ответственности привлечено 3 должностных лица, общая сумма штрафа составила 30,0 тыс. руб.

В 8 медицинских организациях установлены факты хранения недоброкачественных лекарственных препаратов, в том числе с истекшим сроком годности (14 % от проверенных организаций). Составлено 8 протоколов об административном правонарушении. К административной ответственности привлечено 8 должностных лиц, общая сумма штрафа составила 80,0 тыс. руб.
Федеральный государственный надзор за соблюдением требований к уничтожению лекарственных средств 
В 2015 году федеральный государственный надзор за соблюдением требований к уничтожению лекарственных средств осуществлялся в форме проверок соблюдения правил уничтожения лекарственных средств.
В 2015 году Территориальным органом Росздравнадзора по Саратовской области проведено 33 проверки   соблюдения требований к уничтожению лекарственных средств, в том числе  28 плановых и 5 внеплановых. Доля проведенных внеплановых проверок составила 15%.

 Проверено 28 организаций, в том числе  14 медицинских, 11 аптечных организаций, 2 оптовых поставщика, 2 прочие организации. Доля проверенных юридических лиц и индивидуальных предпринимателей относительно общего количества субъектов, осуществляющих обращение лекарственных средств составила 1,6%.
В 2014 году Территориальным органом Росздравнадзора по Саратовской области осуществлено по данному направлению 10 проверок, в том числе 6 плановых проверок и 4 внеплановые (доля которых составила 40% в общем объеме проверок. 
Общее количество проверок в 2015 году увеличилось практически в 3,3 раза, что свидетельствует об актуальности данного вида контроля. 

Таблица 15
Структура проверок по  федеральному государственному  надзору за соблюдением требований к уничтожению лекарственных средств в 2014-2015 годах
	Проверки
	Форма проверки
	2014 год
	2015 год

	Плановые
	Выездные
	6
	28

	Внеплановые 
	Выездные
	3
	5

	
	Документарные
	1
	

	Итого
	
	10
	33


В 2015 году Территориальным органом Росздравнадзора по Саратовской области вынесено 10 (в 2014 году – 12) решений об уничтожении недоброкачественных лекарственных средств. По результатам проведенной работы владельцами лекарственных средств уничтожено 290 (в 2014 году – 1468) упаковок недоброкачественных лекарственных препаратов, представлены акты уничтожения.  


Таблица 16
Сведения о результатах проверок по  федеральному государственному  надзору за соблюдением требований к уничтожению лекарственных средств в 2014-2015 годах
	Показатель
	2014 год
	2015 год

	Общее количество проверок
	10
	33

	Количество проверок с нарушениями
	2
	11

	Доля проверок с нарушениями
	20%
	33,3%

	Проверено юридических лиц и индивидуальных предпринимателей
	7
	28

	Количество юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, в деятельности которых выявлены нарушения
	2
	10

	Доля юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, в деятельности которых выявлены нарушения
	28,6%
	35,7%


Нарушения установленных требований в 2015 году выявлены в 33,3% случаев (в 2014 году – 20% проверок), что указывает на сохранение актуальности проблемы  соблюдения правил уничтожения лекарственных средств.
Наиболее часто выявляемым в 2015 году нарушением является  наличие лекарственных препаратов с истекшим сроком годности в зоне основного хранения в медицинских организациях (в 8 организациях из 28 проверенных, что составило 28,6%). 
Организация и проведение фармаконадзора

В 2015 году Территориальным органом Росздравнадзора по Саратовской области проведено 35 проверок медицинских организаций, в ходе которых оценивалась организация работы по представлению сведений о нежелательных реакциях на применение лекарственных препаратов, (в 2014 году – 26 проверок) в том числе проведено 3 внеплановых проверки: 2 выездные проверки по контролю за исполнением ранее выданного предписания об устранении нарушений (в 1 случае установлено неисполнение предписания, составлен протокол об административном правонарушении), 1 внеплановая документарная проверка в связи с поступлением обращения, содержащего сведения о возникновении НПР. 

По результатам контрольно-надзорных мероприятий в 2015 году выдано 12 предписаний об устранении нарушений, касающихся организации работы по представлению сообщений о НПР, а также составлено 2 протокола об административном правонарушении по ст. 19.7.8 КоАП РФ в связи с выявленными фактами непредставления сведений о НПР в Росздравнадзор в установленном законодательством порядке (в 2014 году – 5 предписаний об устранении нарушений, протоколы об административном правонарушении не составлялись). 
В 2015 году по сравнению с 2014 годом количество сообщений о проблемах безопасности лекарственных препаратов по Саратовской области снизилось на 14%. 

В период с 01.01.2015 по 31.12.2015 в Автоматизированную информационную систему (АИС) Росздравнадзора направлено  
73 сообщения (в том числе 11 – повторных) о побочных действиях, серьезных нежелательных реакциях, непредвиденных нежелательных реакциях и эпизодах терапевтической неэффективности лекарственных препаратов (в 2014 году – 85 сообщений). 

Из общего числа сообщений 32 % поступили от медицинских организаций (в 2014 году – 53%), 68 % сообщений - от фармацевтических компаний (разработчики, производители лекарственных средств, а также их уполномоченные представители) (в 2014 году – 47%).

Анализ сообщений, поступивших в АИС Росздравнадзора в течение 2015 года, не выявил какого-либо препарата – «лидера» по сообщаемости о НПР (в 2014 году 35,3 % от общего числа сообщений по области поступило в отношении лекарственного препарата Интерферон бета 1b под торговыми наименованиями Ронбетал и Интерферон бета 1b).  
В 2015 году образцы лекарственных средств в связи с выявлением нежелательных реакций, потенциально связанных с качеством лекарственных средств, не отбирались (в 2014 году – отобран 1 образец). 

В 2015 году поступило 1 извещение о серьезной нежелательной реакции с летальным исходом (ЛП Тонзилгон Н). В ходе плановой проверки соответствующей медицинской организации выявлен факт непредставления сведений о НПР в Росздравнадзор. По результатам проверки составлен протокол об административном правонарушении по ст.19.7.8 КоАП РФ. Также в 2015 году поступило 1 извещение о  серьезной нежелательной реакции с летальным исходом, зафиксированной в ходе клинического исследования лекарственного препарата. В данном случае летальный исход был связан с тяжестью заболевания пациента. 

С целью повышения сообщаемости о НПР в адрес руководителей крупных стационаров и поликлиник Саратовской области были направлены  информационные письма, касающиеся организации работы по фармаконадзору.             
Действия органов государственного контроля (надзора) по пресечению

нарушений обязательных требований и (или) устранению последствий таких нарушений

Сведения о принятых органами государственного контроля (надзора), мерах реагирования по фактам выявленных нарушений, в том числе в динамике (по полугодиям)

Всего Территориальным органом Росздравнадзора по Саратовской области  в 2015 году проведено 80 проверок по федеральному государственному надзору в сфере обращения лекарственных средств (в 2014 году – 102) , из них –54 плановых (в 2014 году – 54) и 26 внеплановых проверок (в 2014 году – 48).

 По результатам проверок приняты следующие меры контрольного и надзорного реагирования:

– выдано 32  предписания об устранении выявленных нарушений (в 2014 году – 49); 

– составлено 39 (в 2014 году – 43) протоколов об административных правонарушениях (рис. 7); 

-  должностными лицами ТО Росздравнадзора приняты решения о наложении 3о административных штрафов на сумму 505 тыс. рублей (в 2014 г. – 43 административных штрафа на сумму 509 тыс. рублей);
- взыскано административных штрафов на сумму 645,0 тыс. рублей (в 2014 г. – 680,8 тыс. рублей). 

Рисунок  7
Меры контрольно-надзорного реагирования
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Таблица 17
Результаты по федеральному государственному надзору в сфере 

обращения лекарственных средств в 2015 году

	Статья КоАП РФ
	Количество протоколов по которым наложен административный штраф 
	Сумма наложенных штрафов
	Сумма взысканных штрафов

	ст. 14.4.2. Нарушение законодательства об обращении лекарственных средств
	5
	60,0
	70,0

	14.43. Нарушение изготовителем, исполнителем (лицом, выполняющим функции иностранного изготовителя), продавцом требований технических регламентов
	26
	370,0
	510,0

	ст.19.4. ч 5 Невыполнение законных требований должностного лица, а равно воспрепятствование осуществлению этим должностным лицом служебных обязанностей
	1
	5,0
	5,0

	ст. 19.5. ч.21. Невыполнение в установленный срок законного предписания, решения ФОИВ, осуществляющего функции по контролю и надзору в сфере здравоохранения, его территориального органа
	5
	50,0
	40,0

	19.7.8. Непредставление сведений или представление заведомо недостоверных сведений в федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в сфере здравоохранения
	2
	20,0
	20,0

	ИТОГО
	39
	505,0
	645,0


Сведения о способах проведения и масштабах методической работы с юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями, в отношении которых проводятся проверки, направленной на предотвращение нарушений с их стороны

Методическая работа с организациями  и  индивидуальными предпринимателями по предотвращению ими нарушений требований действующего законодательства осуществляется путем привлечения информационных ресурсов (официальный сайт территориального органа  Росздравнадзора по Саратовской области), разъяснения положений законодательства, в том числе при устном обращении организаций. 

Информация о результатах проверок, в том числе о выявленных нарушениях, о привлечении к административной ответственности  размещается на официальном сайте.
Сведения об оспаривании в суде юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями оснований и результатов проведения в отношении их мероприятий по контролю (количество удовлетворенных судом исков, типовые основания для удовлетворения обращений истцов, меры реагирования, принятые в отношении должностных лиц органов государственного контроля (надзора) 

Основания и результаты проверок по федеральному государственному надзору в сфере обращения лекарственных средств в судебном порядке не оспаривались.
4.4. Государственный контроль за обращением медицинских изделий
Состояние нормативно-правового регулирования в сфере государственного

контроля при обращении лекарственных средств
Деятельность Росздравнадзора по государственному контролю за обращением медицинских изделий регулируется тремя постановлениями Правительства Российской Федерации, одиннадцатью приказами Министерства здравоохранения Российской Федерации. Вместе с тем, в настоящее время отсутствуют Федеральный закон «Об обращении медицинских изделий» и «Правил в сфере обращения медицинских изделий», устанавливающие единые требования к участникам рынка медицинских изделий.

Организация государственного контроля (надзора)

Сведения об организационной структуре и системе управления органов государственного контроля (надзора), муниципального контроля

Государственный контроль за обращением медицинских изделий осуществляется отделом мониторинга и контроля обращения лекарственных средств и изделий медицинского назначения.
Перечень и описание основных и вспомогательных (обеспечительных) функций

Исполнение государственной функции включает в себя следующие административные процедуры:

подготовка  и  утверждение  ежегодного  плана  проведения  проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей;  

согласование с органами прокуратуры внеплановых выездных проверок; 

проведение проверок; 

оформление  акта  проверки,  ознакомление  юридических  лиц  и индивидуальных предпринимателей с актом проверки;   
принятие  мер,  предусмотренных  законодательством  Российской Федерации в случае выявления нарушения требований
 
качества и безопасности медицинской деятельности. 
Наименования и реквизиты нормативных правовых актов, регламентирующих порядокисполнения указанных функций
Постановление Правительства Российской Федерации от 25.09.2012 №970 «Об утверждении Положения о государственном контроле за обращением медицинских изделий»;

Постановление Правительства Российской Федерации от 27.12.2012 №1416 «Об утверждении Правил государственной регистрации медицинских изделий»;

Постановление Правительства Российской Федерации от 15.08.1997 № 1037 «О мерах по обеспечению наличия на ввозимых на территорию Российской Федерации непродовольственных товарах информации на русском языке»;

Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 05.04.2013 № 196н «Об утверждении Административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по исполнению государственной функции по контролю за обращением медицинских изделий»;

Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 15.06.2012 № 7н «Об утверждении Порядка ввоза на территорию Российской Федерации медицинских изделий в целях государственной регистрации»;

Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 09.01.2014 № 2н «Об утверждении порядка проведения оценки соответствия медицинских изделий в форме технических испытаний, токсикологических исследований, клинических испытаний в целях государственной регистрации медицинских изделий»;

Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 16.05.2013 № 300н «Об утверждении требований к медицинским организациям, проводящим клинические испытания медицинских изделий, и порядка установления  соответствия медицинских организаций этим требованиям»;

Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 21.12.2012 № 1353н «Об утверждении Порядка организации и проведения экспертизы качества, эффективности и безопасности медицинских изделий»;

Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 20.06.2012 № 12н «Об утверждении порядка сообщения субъектам обращения медицинских изделий обо всех случаях выявления побочных действий, не указанных в инструкции по применению или руководстве по эксплуатации медицинского изделия, о  нежелательных реакциях при его применении, об особенностях взаимодействия медицинских изделий между собой, о фактах и об обстоятельствах, создающих угрозу жизни и здоровью граждан и медицинских работников при применении и эксплуатации медицинских изделий»;

Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 21.02.2014 № 81н «Об утверждении перечня измерений, относящихся к сфере государственного регулирования обеспечения единства измерений, выполняемых при осуществлении деятельности в области здравоохранения, и обязательных метрологических требований к ним, в том числе показателей точности измерений»;

Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 14.09.2012 № 175н «Об утверждении Порядка осуществления мониторинга безопасности медицинских изделий.»
Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 15.08.2012 № 89н «Об утверждении Порядка проведения испытаний в целях утверждения типа средств измерений, а также перечня медицинских изделий, относящихся к средствам измерений в сфере государственного регулирования обеспечения единства измерений, в отношении которых проводятся испытания в целях утверждения типа средств измерений».

Проведение государственного контроля (надзора)

Территориальный орган Росздравнадзора по Саратовской области осуществляет функции по государственному контролю за обращением медицинских изделий посредством:

а) проведения проверок соблюдения субъектами обращения медицинских изделий правил в сфере обращения медицинских изделий;

б) проведения мониторинга безопасности медицинских изделий.

Проведение проверок соблюдения субъектами обращения медицинских

изделий правил в сфере обращения медицинских изделий

В 2015 году  государственный контроль за обращением медицинских изделий осуществлялся в форме проверок соблюдения субъектами обращения медицинских изделий правил обращения медицинских изделий.

Мероприятия по государственному контролю за обращением медицинских изделий в ряде случаев  сопровождались отбором образцов лекарственных средств. 

Экспертиза образцов медицинских изделий, отобранных в ходе проверок, осуществлялась ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора.

В 2015 году Территориальным органом Росздравнадзора по Саратовской области проведено 85 проверок соблюдения правил обращения медицинских изделий, в том числе  69 плановых и 16 внеплановых. Доля проведенных внеплановых проверок составила 18,8%.

 Проверено 77 организаций, в том числе 19 аптечных, 44 медицинских, 5 оптовых и 9 прочих организаций, осуществляющих обращение медицинских изделий. Доля проверенных юридических лиц и индивидуальных предпринимателей относительно общего количества субъектов, осуществляющих обращение лекарственных средств составила 4,5%.
В 2014 году Территориальным органом Росздравнадзора по Саратовской области осуществлено по данному направлению 74 проверки, в том числе 60 плановых проверок и 10 внеплановых (доля которых составила 13,5% в общем объеме проверок). 
Общее количество проверок в 2015 году увеличилось на 14,9%, в том числе внеплановых на 60%, что свидетельствует об актуальности данного вида контроля. 

Таблица 18
Структура проверок по государственному контролю за обращением медицинских изделий в 2014-2015 годах
	Проверки
	Форма проверки
	2014 год
	2015 год

	Плановые
	Выездные
	64
	69

	Внеплановые 
	Выездные
	10
	13

	
	Документарные
	
	3

	Итого
	
	74
	85


В 2015 году в ходе плановых проверок в соответствии с заданием Росздравнадзора отобрано 6 образцов медицинских изделий для проведения экспертизы качества, эффективности и безопасности в ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора. 

Отбор образцов медицинских изделий осуществлялся территориальным органом в 1 аптечной и 4 медицинских организациях. 

В отношении всех образцов были получены результаты испытаний, из них 3 образца были признаны незарегистрированными медицинскими изделиями, приостановлено применение 1 медицинского изделия.  
Таблица 19

Сведения о результатах проверок по государственному контролю за обращением медицинских изделий в 2014-2015 годах
	Показатель
	2014 год
	2015 год

	Общее количество проверок
	74
	85

	Количество проверок с нарушениями
	14
	23

	Доля проверок с нарушениями
	18,9%
	27%

	Проверено юридических лиц и индивидуальных предпринимателей
	66
	77

	Количество юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, в деятельности которых выявлены нарушения
	14
	23

	Доля юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, в деятельности которых выявлены нарушения
	21,2%
	29,9%


Нарушения установленных требований в 2015 году выявлены в 29,9% случаев (в 2014 году – 21,2% проверок), что указывает на сохранение актуальности проблемы обеспечения качества медицинской продукции в сфере здравоохранения.
Среди наиболее часто выявляемых в 2015 году недостатков, которые могут приводить к обращению недоброкачественной продукции, установлены:

- не организован мониторинг безопасности медицинских изделий в медицинских организациях;

- обращение (хранение, применение) медицинских изделий с истекшим сроком годности в медицинских организациях;

- нарушение правил эксплуатации медицинских изделий в медицинских организациях (отсутствие своевременной поверки);
– отсутствие необходимой информации на реализуемых медицинских изделиях (отсутствие информации о месте нахождения (адресе), фирменном наименовании (наименовании) изготовителя (продавца), месте нахождения (адресе) организации (организаций), уполномоченной изготовителем (продавцом) на принятие претензий от покупателей); 

- нарушение правил хранения медицинских изделий, указанных производителем, в организациях оптовой торговли медицинскими изделиями.

В ходе проверок изъято из обращения 13 (в 2014 году – 13) наименований, 51 (в 2014 году – 52) единица медицинских изделий с истекшим сроком годности, 6 (в 2014 году – 13) наименований,  8 (в 2014 году – 541) единиц незарегистрированных медицинских изделий, приостановлено обращение 3 (в 2014 году – 9) наименований, 93 (в 2014 году – 308) единиц медицинских изделий, не соответствующих установленным требованиям в связи с отсутствием необходимой информации.

Мониторинг безопасности медицинских изделий,

находящихся в обращении на территории Российской Федерации
За 2015 год в информационный ресурс АИС Росздравнадзора «Мониторинг безопасности медицинских изделий» из Саратовской области поступило 1 сообщение о неблагоприятном событии (инциденте)/риске инцидента при применении медицинского изделия (аппарат Сургитрон). Сообщение было передано в Росздравнадзор медицинской организацией. 

В 2015 году проведено 35 (в 2014 году – 29) проверок медицинских организаций, в ходе которых оценивалась организация работы по представлению сведений о нежелательных явлениях при применении медицинских изделий. По результатам контрольно-надзорных мероприятий в 2015 году выдано 21 (в 2014 году – 2) предписание об устранении нарушений, касающихся организации работы по представлению сообщений о неблагоприятных явлениях при применении медицинских изделий. В ходе 1 внеплановой проверки выявлен факт непредставления медицинской организацией  информации о неблагоприятном явлении при применении медицинского изделия, повлекшем смерть пациента. По результатам проверки в отношении юридического лица составлен протокол об административном правонарушении по ст. 19.7.8 КоАП РФ, на юридическое лицо наложен штраф в размере 30,0 тысяч рублей.
Действия органов государственного контроля (надзора) по пресечению

нарушений обязательных требований и (или) устранению последствий таких нарушений

Сведения о принятых органами государственного контроля (надзора), мерах реагирования по фактам выявленных нарушений, в том числе в динамике (по полугодиям)

По результатам проверок выдано 23  предписания об устранении выявленных нарушений (в 2014 году – 14), составлено 18 протоколов об административных правонарушениях (в 2014 году – 13), по которым должностными лицами ТО Росздравнадзора приняты решения о наложении административных штрафов в сумме 185,0 тыс. руб. 
Таблица 20
Сведения о наложенных и взысканных административных штрафах по статьям КоАП РФ в 2015 году

	Статья КоАП РФ
	Количество протоколов по которым наложен административный штраф 
	Сумма наложенных штрафов
	Сумма взысканных штрафов

	ст. 6.28. Нарушение правил в сфере обращения медицинских изделий
	17
	155,0
	185,0

	19.7.8. Непредставление сведений или представление заведомо недостоверных сведений в федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в сфере здравоохранения
	1
	30,0
	30,0

	ИТОГО
	18
	185,0
	215,0


Сведения о способах проведения и масштабах методической работы с юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями, в отношении которых проводятся проверки, направленной на предотвращение нарушений с их стороны

Методическая работа с организациями  и  индивидуальными предпринимателями по предотвращению ими нарушений требований действующего законодательства осуществляется путем привлечения информационных ресурсов (официальный сайт территориального органа  Росздравнадзора по Саратовской области), разъяснения положений законодательства, в том числе при устном обращении организаций. 

Информация о результатах проверок, в том числе о выявленных нарушениях, о привлечении к административной ответственности  размещается на официальном сайте.
Сведения об оспаривании в суде юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями оснований и результатов проведения в отношении их мероприятий по контролю (количество удовлетворенных судом исков, типовые основания для удовлетворения обращений истцов, меры реагирования, принятые в отношении должностных лиц органов государственного контроля (надзора) 

Основания и результаты проверок по государственному надзору за обращением медицинских изделий в судебном порядке не оспаривались.
4.5. Контроль за расходованием средств федерального бюджета (субвенций), выделенных на реализацию переданных полномочий 

Состояние нормативно-правового регулирования в соответствующей сфере деятельности 

Исполнение данной функции регулируется тремя федеральными законами, распоряжением Правительства Российской Федерации, шестью постановлениями Правительства  Российской  Федерации  и  двумя  приказами  Министерства здравоохранения Российской Федерации. 

Представленный  объем  нормативных  правовых  актов,  а  также распорядительные  документы,  в  полном  объеме  регламентируют  процесс исполнения Росздравнадзором функции по контролю  за расходованием средств федерального бюджета. 

Организация государственного контроля (надзора) 

Сведения  об  организационной  структуре  и  системе  управления  органов  государственного контроля (надзора) 

Функцию по контролю за расходованием средств федерального бюджета, предоставленных бюджетам субъектов Российской Федерации осуществляют отдел административного и финансового обеспечения  и отдел мониторинга и контроля обращения лекарственных средств и изделий медицинского назначения.

Перечень и описание основных и вспомогательных функций 

Контроль  за  расходованием  средств  федерального  бюджета, предоставленных бюджетам субъектов Российской Федерации, на осуществление полномочий Российской Федерации осуществляется в форме проверок и включает  себя следующие административные процедуры:

  подготовка  и  утверждение  ежегодного  плана  проведения  проверок органов исполнительной власти субъектов Российской Федерации; 

проведение проверок; 

  оформление  акта  проверки,  ознакомление  должностных  лиц  и руководителей органов исполнительной власти субъектов Российской Федерации с актом проверки; 

  принятие  мер,  предусмотренных  законодательством  Российской Федерации  в  случае  выявления  нарушения  расходования  средств  федерального бюджета. 

Наименования  и  реквизиты  нормативных  правовых  актов,  регламентирующих  порядок исполнения указанных функций 

  Федеральный  закон  от  21.11.2011  №  323-ФЗ  «Об  основах  охраны здоровья граждан в Российской Федерации»; 

 Федеральный закон от 20.07.2012 № 125-ФЗ «О донорстве крови и ее компонентов»; 

 Федеральный  закон  от  17.07.1999  №  178-ФЗ  (ред.  от  21.07.2014)              «О государственной социальной помощи»;
Постановление  Правительства  Российской  Федерации  от  26.11.2012   
№ 1228 «О порядке награждения доноров крови и (или) ее компонентов 
нагрудным знаком «Почетный донор России»; 

Постановление  Правительства  Российской  Федерации  от  06.04.2009       

№302 «О порядке предоставления субвенций из федерального бюджета 
бюджетам субъектов  Российской  Федерации  на  осуществление  переданных  
органам государственной власти субъектов Российской Федерации 
полномочий Российской Федерации в сфере охраны здоровья граждан»; 

 Постановление  Правительства  Российской  Федерации  от  27.03.2004     

№ 275 «Об утверждении правил формирования и предоставления из 
федерального бюджета единой субвенции бюджетам субъектов 
Российской Федерации»; 

Приказ  Министерства  здравоохранения  Российской  Федерации  от 

29.10.2014  №  680н  «Об  утверждении  порядка  осуществления  
оценки эффективности  деятельности  органов  государственной  власти  
субъектов Российской Федерации по осуществлению переданных им полномочий». 

Информация о взаимодействии органов государственного контроля при осуществлении своих функций с другими органами государственного контроля 

Контроль  за  расходованием  субвенций  осуществляется  сотрудниками территориального  органа  Росздравнадзора  по  Саратовской области  без  привлечения  сторонних  органов  государственного контроля. 

сведения  о  проведенной  работе  по  аккредитации  юридических  лиц  и  граждан  в  качестве 

экспертных организаций и экспертов, привлекаемых к выполнению мероприятий по контролю при проведении проверок 

Юридические  лица  и  граждане  в  качестве  экспертных  организаций  и экспертов, при проведении проверок не привлекались к выполнению мероприятий по контролю. 

Проведение государственного контроля (надзора) 

Сведения,  характеризующие  выполненную  в  отчетный  период  работу  по  осуществлению государственного контроля (надзора) по соответствующим сферам деятельности 

Территориальный орган Росздравнадзора по Саратовской области осуществляет полномочия по контролю за расходованием средств федерального бюджета, предоставленных бюджетам субъектов Российской Федерации, на осуществление полномочий Российской Федерации: 

 в сфере охраны здоровья граждан; 

 на финансовое обеспечение оказания отдельным категориям граждан социальной услуги по обеспечению необходимыми лекарственными препаратами, изделиями медицинского назначения, а также специализированными продуктами лечебного питания для детей-инвалидов; 

 на обеспечение мер социальной поддержки для лиц, награжденных знаком «Почетный  донор  СССР»,  «Почетный  донор  России»  осуществляет  отдел внутреннего  контроля  и  финансового  аудита  Финансово-экономического управления  Росздравнадзора  и  территориальные  органы  Росздравнадзора  по субъектам Российской Федерации. 

Всего  сотрудниками  Территориального органа Росздравнадзора по Саратовской области в 2015 году  проведены 2 плановые проверки в отношении министерства здравоохранения Саратовской области. Проверено  расходование субвенций по следующим направлениям контроля: 

в сфере охраны здоровья граждан; 

на финансовое обеспечение оказания отдельным категориям граждан социальной услуги по обеспечению необходимыми лекарственными препаратами, изделиями медицинского назначения, а также специализированными продуктами лечебного питания для детей-инвалидов.

Нарушений не выявлено.

Сведения  о  результатах  работы  экспертов  и  экспертных  организаций,  привлекаемых  к проведению  мероприятий  по  контролю,  а  также  о  размерах  финансирования  их  участия  в контрольной деятельности 

Юридические  лица  и  граждане  в  качестве  экспертных  организаций  и экспертов, при проведении проверок не привлекались к выполнению мероприятий по контролю. 

Сведения  о  результатах  причинения  юридическими  лицами  и  индивидуальными предпринимателями,  в  отношении  которых  осуществляются  контрольно-надзорные мероприятия, вреда жизни и здоровью граждан, вреда животным, растениям, окружающей среде, объектам культурного наследия, имуществу физических и юридических лиц, безопасности государства,  а  также  о  случаях  возникновения  чрезвычайных  ситуаций  природного  и 

техногенного характера – отсутствуют. 

5. АНАЛИЗ И ОЦЕНКА ЭФФЕКТИВНОСТИ ГОСУДАРСТВЕННОГО КОНТРОЛЯ (НАДЗОРА)
Показатели эффективности государственного контроля (надзора) рассчитаны на основании сведений, содержащихся в форме N 1-контроль "Сведения об осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля", утвержденной приказом Росстата от  21.12.2011 N 503, а также на основании данных анализа и оценки указанных показателей.

Выполнение плана проведения проверок (доля проведенных плановых проверок в процентах общего количества запланированных проверок)  - в 2015 году Территориальным органом Росздравнадзора по Саратовской области обеспечено исполнение плана проверок на 100%.

Доля заявлений органов государственного контроля (надзора), направленных в

органы прокуратуры о согласовании проведения внеплановых выездных проверок,

в согласовании которых было отказано (в процентах общего числа направленных в

органы прокуратуры заявлений)  - 17% (из 6 заявлений о согласовании проведения внеплановых выездных проверок прокуратурой Саратовской области в согласовании было отказано в 1 случае).

Доля проверок, результаты которых признаны недействительными (в процентах общего числа проведенных проверок) - случаев признания недействительными результатов проверок в 2015 году не было.

Доля проверок, проведенных органами государственного контроля (надзора) с

нарушениями требований законодательства Российской Федерации о порядке их проведения, по результатам выявления которых к должностным лицам органов государственного контроля (надзора), осуществившим такие проверки, применены меры дисциплинарного, административного наказания (в процентах общего числа проведенных проверок) -  случаев применения мер дисциплинарного, административного взыскания к должностным лицам территориального органа  по результатам проверок в 2015 году не было.

Доля юридических лиц, индивидуальных предпринимателей, в отношении которых органами государственного контроля (надзора) были проведены проверки (в процентах общего количества юридических лиц, индивидуальных предпринимателей, осуществляющих деятельность на территории Российской Федерации, соответствующего субъекта Российской Федерации, соответствующего муниципального образования, деятельность которых подлежит государственному контролю (надзору) - 9,8% (на территории Саратовской области расположено 1702 юридических лица и индивидуальных предпринимателей, деятельность которых подлежит государственному контролю (надзору) со стороны Территориального органа Росздравнадзора по Саратовской области,  в 2015 году проверено 167).

Среднее количество проверок, проведенных в отношении одного юридического лица, индивидуального предпринимателя -  1,6 (в 2015 году проведено 263 проверки, проверено 167 юридических лиц и индивидуальных предпринимателей). 

Доля проведенных внеплановых проверок (в процентах общего количества

проведенных проверок) - 67% (175 проверок из 263).

Доля правонарушений, выявленных по итогам проведения внеплановых проверок (в процентах общего числа правонарушений, выявленных по итогам проверок) - 43,5% (173 из 398).

Доля внеплановых проверок, проведенных по фактам нарушений, с которыми

связано возникновение угрозы причинения вреда жизни и здоровью граждан (в процентах общего количества проведенных внеплановых проверок) – 57,1% (100 проверок из 175).

Доля внеплановых проверок, проведенных по фактам нарушений обязательных требований, с которыми связано причинение вреда жизни и здоровью граждан, с целью прекращения дальнейшего причинения вреда и ликвидации последствий таких нарушений (в процентах общего количества проведенных внеплановых проверок) составила 12,6% (22 проверки из 175).

Доля проверок, по итогам которых выявлены правонарушения (в процентах

общего числа проведенных плановых и внеплановых проверок) - 55,1% (145 проверок из 263).

Доля проверок, по итогам которых по результатам выявленных правонарушений были возбуждены дела об административных правонарушениях (в процентах общего числа проверок, по итогам которых были выявлены правонарушения) – 39,3% (57 проверок из 145).

Доля проверок, по итогам которых по фактам выявленных нарушений наложены административные наказания (в процентах общего числа проверок, по итогам которых по результатам выявленных правонарушений возбуждены дела об административных правонарушениях) – 105% (в 2015 году административные дела  возбуждены по результатам 57 проверок, а административные наказания наложены по результатам 60 проверок, в том числе по 6 проверкам проведенным в 2014 году).

Доля юридических лиц, индивидуальных предпринимателей, в деятельности

которых выявлены нарушения обязательных требований, представляющие непосредственную угрозу причинения вреда жизни и здоровью граждан, (в процентах общего числа проверенных лиц)  - 12,6% (21 из 167). 
Доля юридических лиц, индивидуальных предпринимателей, в деятельности

которых выявлены нарушения обязательных требований, явившиеся причиной причинения вреда жизни и здоровью граждан  (в процентах общего числа проверенных лиц) – 2,4% (4 из 167).

Количество случаев причинения юридическими лицами, индивидуальными предпринимателями вреда жизни и здоровью граждан (по видам ущерба) – 4 случая. 

Доля выявленных при проведении проверок правонарушений, связанных с

неисполнением предписаний (в процентах общего числа выявленных правонарушений) - 1,8% (7 из 398).  

Отношение суммы взысканных административных штрафов к общей сумме наложенных административных штрафов (в процентах) - 120% (наложено административных штрафов на сумму 960,0 тыс. рублей, взыскано 1155,0 тыс. рублей, в том числе за 2014 год). 
Средний размер наложенного административного штрафа -  13,0 тыс. рублей, в том числе на должностных лиц  - 9,0 тыс. рублей и юридических лиц – 51,4  тыс. рублей. 
Доля проверок, по результатам которых материалы о выявленных нарушениях

переданы в уполномоченные органы для возбуждения уголовных дел (в процентах общего количества проверок, в результате которых выявлены нарушения обязательных требований) - отсутствует.

6. ВЫВОДЫ И ПРЕДЛОЖЕНИЯ ПО РЕЗУЛЬТАТАМ ГОСУДАРСТВЕННОГО КОНТРОЛЯ

Выводы и предложения по результатам осуществления государственного контроля (надзора), муниципального контроля, в том числе планируемые на текущий год показатели его эффективности 

Основной целью контрольных мероприятий территориального органа Росздравнадзора по Саратовской области в 2015 году являлась защита прав и интересов граждан России в сфере здравоохранения посредством контроля за соблюдением законодательства юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями при осуществлении ими деятельности в сфере здравоохранения.
Проверки в отношении юридических лиц и индивидуальных предпринимателей в 2015 году были организованы и проведены территориального органа в соответствии с требованиями Федерального закона от 26 декабря 2008 года № 294-ФЗ  «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля». Права юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при проведении Территориальным органом Росздравнадзора по Саратовской области проверок не нарушались.
В 2015 году увеличилась доля юридических лиц, индивидуальных предпринимателей, в отношении которых органами государственного контроля (надзора) были проведены проверки, до 9,8% (в 2014 году – 7,3%).
В 2015 году выявляемость правонарушений в сфере охраны здоровья уменьшилась по сравнению с 2014 годом и составила 55% (в 2014  году  – 58%).   Доля организаций, в деятельности которых выявлены правонарушения также снизилась и составила 64% (в 2014 году  -  85%). 

Мероприятия, проводимые Росздравнадзором в области государственного контроля, а также в рамках информирования юридических лиц и индивидуальных предпринимателей о результатах контрольных мероприятий, позволили сократить в 2015 году количество непреднамеренных нарушений обязательных требований в сфере здравоохранения. 

В 2016 году деятельность территориального органа Росздравнадзора по Саратовской области по совершенствованию государственного контроля в установленной сфере деятельности будет направлена на:

1) обеспечение прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при проведении проверок;

2) повышение эффективности и результативности осуществления мероприятий по контролю, снижение сроков проведения плановых и внеплановых проверок;
3) реализацию плана проведения плановых проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей и контроля за исполнением выданных предписаний;
4) усиление контроля за соблюдением прав граждан на обезболивание при наличии медицинских показаний, в том числе при оказании паллиативной помощи;
5) переход на риск-ориентированную модель государственного контроля в сфере охраны здоровья граждан

Предложения по совершенствованию нормативно-правового регулирования и осуществления государственного контроля (надзора)
 Проанализировав результаты государственного контроля за 2015 год, считаем, что в целях совершенствования механизма государственного контроля в сфере здравоохранения необходимо внесение изменений в законодательство Российской Федерации в части:
- исключения дублирования функций органов исполнительной власти, осуществляющих переданные полномочия  в регулируемой сфере, что также будет способствовать снижению контрольно  –  надзорной нагрузки на субъекты отношений в сфере охраны здоровья; 
- установления административной ответственности за нарушение  прав граждан в сфере охраны здоровья. В настоящее время при выявлении таких нарушений (отсутствие информированного согласия на медицинское вмешательство  (за исключением информированного согласия при проведении искусственного прерывания беременности), отказ в выписке льготных рецептов на показанные лекарственные препараты и др.) выдается только предписание об устранении нарушений;

- принятия федерального закона  «Об обращении медицинских изделий» и Правил обращения медицинских изделий, которые обеспечат регулирование рынка медицинских изделий. На сегодняшний день Кодексом Российской Федерации об административных правонарушениях за нарушение правил  обращения медицинских изделий предусмотрена административная ответственность, вместе с тем единые правила обращения медицинских изделий  не утверждены. 
Руководитель Территориального 

органа Федеральной службы по 

надзору в сфере здравоохранения 

по Саратовской области                                                                         Д.Е. Цымбал
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				Для изменения диапазона данных диаграммы перетащите правый нижний угол диапазона.
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				Для изменения диапазона данных диаграммы перетащите правый нижний угол диапазона.
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				Для изменения диапазона данных диаграммы перетащите правый нижний угол диапазона.
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		2014 год		102		54		48

		2015 год		80		54		26

				Для изменения диапазона данных диаграммы перетащите правый нижний угол диапазона.
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				Для изменения диапазона данных диаграммы перетащите правый нижний угол диапазона.
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				2014 год		2015 год2

		количество проверок		102		80

		выдано предписаний		49		31

		устранено нарушений		44		30

				Для изменения диапазона данных диаграммы перетащите правый нижний угол диапазона.






